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I. ВЪВЕДЕНИЕ 

 

 

Докладът за състоянието на администрацията на Националния съвет по цени и 

реимбурсиране на лекарствените продукти се изготвя и внася в Министерски съвет и се представя 

на министъра на здравеопазаването на основание чл. 62 и чл. 63 от Закона за администрацията. 

Докладът отчита изпълнението на програмните приоритети, постиженията, предприетите 

инициативи, финансовите и човешките ресурси, използвани през 2025 година. 

Цялостната дейност на НСЦРЛП е в съответствие с общите ценности в публичния сектор и 

се основава на принципите на законност, професионализъм, етичност, социална отговорност, 

превенция на корупцията, антидискриминация, равнопоставеност и основен фокус върху 

осигуряването на достъпни лекарства за българските граждани. 

През отчетния период, Националният съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените 

продукти продължава да изпълнява своите законово установени функции, насочени към 

осигуряване на прозрачна, ефективна и последователна политика по ценообразуване и 

реимбурсиране на лекарствените продукти в Република България. Дейността на Съвета бе 

фокусирана върху постигането  на баланс между осигуряването на достъп на пациентите до 

съвременна и ефективна лекарствена терапия, поддържането на финансовата стабилност на 

публичните разходи и създаването на предвидима и стабилна регулаторна среда за притежателите 

на разрешения за употреба. 

В условия на динамична икономическа среда, нарастващи разходи за лекарствена терапия и 

повишени обществени очаквания, Съветът предприема последователни и целенасочени действия 

за оптимизиране на процедурите по утвърждаване и промяна на цени на лекарствени продукти, по 

включване на нови терапии в Позитивния лекарствен списък, по актуализиране на нивата на 

реимбурсиране, както и за повишаване на ефективността на експертната дейност. Особено 

внимание се отделя на прилагането на обективни и прозрачни критерии, като при процеса на 

вземане на решения се използват доклади за оценка на здравните технологии, 

фармакоикономически оценки и анализи на бюджетното въздействие. 

Същественият акцент в работата на Съвета през отчетния период е надграждането на 

внедрената информационна система, включително предприемането на конкретни организационни 

и технически действия за нейното адаптиране във връзка с подготовката за преход към новата 

национална валута Еврото. 

В рамките на този процес бяха реализирани дейности по актуализация на 

функционалността, осигуряване на възможност за точно конвертиране в новата валута, обработка 

на стойностите за осигуряване на двойно обозначаване на цените, синхронизиране и гарантиране 



 

 

 

 

  

 7  

на съвместимостта на регистровите данни с други административни и финансови системи. 

Извършените подобрения създадоха предпоставки за плавен и законосъобразен преход, 

минимизиране на административния риск и запазване на непрекъсваемостта на процесите по 

ценообразуване и реимбурсиране на лекарствените продукти. 

Изпълнението на законово регламентираните функции на Националния съвет по цени и 

реимбурсиране на лекарствените продукти се осъществяват в условия на тясна институционална 

съгласуваност с Министерство на здравеопазването, Изпълнителна агенция по лекарствата и 

Националната здравноосигурителна каса. 

Взаимодействието между държавните институции се осъществява по координиран начин 

чрез системен обмен на информация, съгласуване на административни и експертни процедури, 

както и чрез координация на действията, свързани с прилагането на  регулаторните, финансовите 

и контролните механизми в областта на лекарствената регулация. Поддържането на устойчиво и 

конструктивно взаймодеиствие между институциите е важна предпоставка за гарантиране на 

балансирана политика по ценообразуване и реимбурсиране, насочена към осигуряване на 

равнопоставен и своевременен достъп на пациентите до лекарствени продукти при ефективно и 

отговорно управление на публичните ресурси. През отчетния период бе задълбочена 

координацията във връзка с дигитализацията на административните процеси, развитието на 

електронния обмен на данни и адаптирането на информационните системи към изискванията на 

предстоящия преход към еврото.  

 

Успешно приключване участието на НСЦРЛП в  европейски проект  „Разработване на 

функции за ранно предупреждение и насоки в областта на ценообразуването чрез базата данни 

EURIPID“ (Project 101100610 – EURIPID,  EU4H-2022-PJ Тема: EU4H-2022-PJ-08), финансиран от 

Европейския съюз. Проектът приключи през месец август 2025 г. с актуализиране на ново 

Ръководство „Насоки на EURIPID  за външно референтно ценообразуване“. 

 

Адаптиране  на Информационната система на НСЦРЛП с изискванията и плана за 

въвеждане на евро в България 

В изпълнение на законовото задължение на НСЦРЛП за привеждането на информационната 

система в съответствие с изискванията и плана за въвеждане на евро в България и РМС № 608 от 

16 август 2024 г., ИС на НСЦРЛП е адаптирана, надградена, променена за работа в евро и внедрена 

в експлоатация. По този начин е гарантирана пълна готовност за успешното функциониране на 

поддържаните публични регистри на лекарствените продукти, разрешени за употреба на 

територията на Република България, на специализираните уеб-услуги и електронни 

административни услуги. 



 

 

 

 

  

 8  

С цел  осигуряване плавно въвеждане на еврото в Република България, НСЦРЛП въвежда 

двойно ценово обозначаване (в лева и в евро) на цените на лекарствените продукти. Извършено е 

автоматично превалутиране на цените в Регистъра на утвърдените пределни цени на лекарствените 

продукти, Регистъра на максималните продажни цени и Приложение 4 на Позитивния лекарствен 

списък, като цените в лева и евро са достъпни и чрез специално внедрено мобилно приложение. 

 

Надграждане с нови функционалности на мобилното приложение (MedicinePrice) 

 През отчетния период е въведена нова функционалност на мобилното приложение 

(MedicinePrice) за проверка на цените на лекарствените продукти. Функцията позволява, при 

установена по-висока цена от „цена на дребно“ за всеки конкретен лекарствен продукт, подаване 

на сигнал за нарушения до компетентната регионална здравна инспекция (РЗИ) на територията на 

Република България. Отбелязва се значителен ръст на потребителите на мобилното приложение, 

което се превръща в сигурен инструмент за граждански контрол върху крайната продажна цена на 

лекарствата в аптечната мрежа. 

 

Оценка на здравните технологии и проследяване ефекта от терапията с лекарствени 

продукти 

От 12 януари 2025 г. започна прилагането  на Регламент (ЕС) 2021/2282 за оценка на 

здравните технологии (ОЗТ). Съветът, в качеството си на национален  орган по оценка на 

здравните технологии, е пълноправен член на Координационната група по ОЗТ (HTACG), 

създадена в изпълнение на Регламент (ЕС) 2021/2282 на Европейския парламент и на Съвета от 15 

декември 2021 година относно оценката на здравните технологии и за изменение на Директива 

2011/24/ЕС (Регламент за ОЗТ). В рамките на участието си в Координационната група по ОЗТ, 

Съветът е представен и в четирите подгрупи, създадени към HTACG, а именно: Разработване на 

методологични и процедурни насоки (MPG), Съвместна клинична оценка (JCA), Съвместни 

научни консултации (JSC) и Идентифициране на нововъзникващи здравни технологии (EHT).  

С цел осигуряване на ефективното прилагане на Регламента за ОЗТ на национално ниво 

през 2025 г., представителите на Съвета участваха активно във всички редовни и извънредни 

срещи на четирите подгрупи, на Координационната група, както и на Комитета по ОЗТ. Паралелно 

с това бе осъществено участие в прегледа и обсъждането на методически насоки, образци на 

документи и ръководства, необходими за съвместната работа при прилагане на Регламента. За 

всички 13 здравни технологии, които през 2025 г. попадат в обхвата на Регламента за изготвяне на 

съвместна клинична оценка (JCA), бяха изготвени на национално ниво PICO (обхват на оценката).  

През периода 01.01.2025-31.12.2025 г. в Позитивния лекарствен списък (ПЛС) са включени 

общо 35 лекарствени продукта, за които е извършена оценка на здравните технологии, 
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принадлежащи към 22 нови международни непатентни наименования (INN). В същия период са 

включени и 22 лекарствени продукта без извършена оценка на здравните технологии , 

принадлежащи към 13 нови INN. Систематизиран годишен анализ по терапевтични области на 

приложение на включените в ПЛС лекарствени продукти е представен в т. 12.2." Систематизиран 

годишен анализ по области на приложение на включените нови международни непатентни 

наименования в ПЛС" и в т.12.2.3. „Включване на лекарствени продукти с нови INN без 

извършване оценка на здравните технологиии за периода 01.01.2025 г. – 31.12.2025 г.“ 

 След извършване на оценка на здравните технологии бяха разширени терапевтичните 

показания на 40 лекарствени продукта, за които до момента не е било заплащано в съответната 

част на ПЛС. Тези лекарствени продукти принадлежат към 29 международни непатентни 

наименования. Систематизиран  анализ по терапевтични области на приложение на добавените 

терапевтични показания е представен в т. 12.2.2 „Систематизиран годишен анализ по области на 

приложение на добавени терапевтични показания на включени в ПЛС лекарствени продукти за 

2025 г.“ 

 

Научни публикации на колектив от Националния съвет  

Въз основа на събраната и анализирана информация от проследяване на ефекта от терапията 

при български пациенти с недребноклетъчен карцином на белия дроб с EGFR мутация, лекувани 

с osimertinib като първа линия на лечение, и след приложението на IPF алгоритъма, е публикувана 

статия „Real-world evidence of first-line osimertinib effectiveness in Bulgarian patients: a retrospective 

analysis“ в списание EXPERT REVIEW OF PHARMACOECONOMICS & OUTCOMES 

RESEARCH. Резултатите от реалната практика са съизмерими и сходни с резултатите от 

проучването FLAURA, като показват дори по-големи ползи от приложението на първа линия 

osimertinib в реалната практика.  

 По време на IX Конгрес по фармация с международно участие, бяха представени два 

постера на тема „Сравнителен анализ на данни от приложението на ruxolitinib в реалната клинична 

практика и в проучването COMFORT-II“ и „Резултати от реалната практика при лечение на 

български пациенти с кистозна фиброза, лекувани с ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor в комбинация с 

ivacaftor“. Постерите съдържат данни от проследяването на ефекта от терапията на български 

пациенти, събирани, обработвани и анализирани от НСЦРЛП. 

Резултатите от дейността по проследяване ефекта от терапията с нови лекарствени 

продукти показват, че както използваната методология, така и анализът на данните от реалния 

живот поставят страната ни на съвременно Европейско ниво. 
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Настоящият доклад има за цел да представи обобщение на ключовите резултати от 

дейността на Съвета, както и анализ на тяхното отражение върху достъпа до лечение, 

финансовата ефективност и регулаторната практика. 

 

Годишният доклад ще бъде публикуван на интернет страницата на НСЦРЛП. 
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II. ОБЩИ ПОЛОЖЕНИЯ 

Националният съвет по цени и реимбурсиране  на лекарствените продукти е създаден с 

изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ДВ, бр. 102 от 2012 г., 

в сила от 21.12.2012 г.). Той започва да осъществява своите функции през м. април 2013 г.  

Националният съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти е юридическо 

лице на бюджетна издръжка със седалище гр. София – второстепенен разпоредител с бюджетни 

кредити към министъра на здравеопазването, със статут на държавна комисия. Националният 

съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти утвърждава и регистрира цените на 

лекарствените продукти, включва, променя или изключва лекарствени продукти от Позитивния 

лекарствен списък, поддържа реимбурсния статус на лекарствените продукти в ПЛС, извършва 

оценка на здравните технологии, проследява ефекта от терапията на иновативните лекарствени 

продукти, приема с наредби фармако-терапевтични ръководства за лечение с лекарствени 

продукти, както и контролира и регулира цените на лекарствените продукти съгласно Закона за 

лекарствените продукти в хуманната медицина, генерира уникален национален номер за 

идентификация на всеки лекарствен продукт и го вписва в нарочен регистър. 

1. Законодателство, определящо правилата по ценообразуване и реимбурсиране на 

лекарствените продукти в България 

1.1.  Европейско законодателство 

Европейската практика предполага определяне на списъци от лекарствени продукти, 

осигурявани чрез здравноосигурителната система и регулиране на цените им по определен ред. 

В Европейския съюз действа Директива на Съвета 89/105/ЕИО от 21 декември 1988 година 

относно прозрачността на мерките, регулиращи цените на лекарствени продукти за хуманна 

употреба и включването им в обхвата на националните системи за здравно осигуряване, която 

е рамкова. 

Директива 89/105/ЕИО очертава правната рамка, без да засяга в детайли въпросите за 

ценообразуването на лекарствените продукти. Съгласно член 168 от Договора за 

функциониране на Европейския съюз, държавите-членки отговарят за организирането на своите 

системи на здравеопазване и за предоставянето на здравни услуги и медицински грижи, както 

и за разпределянето на предназначените за тях ресурси. 

Конкретните мерки за регулирането на цените и определянето на условията за публичното 

им финансиране са въпроси, предоставени на вътрешното законодателство на държавите-

членки.  
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През м. януари 2022 г. влезе в сила Регламент 2021/2282 за оценка на здравните 

технологии, който цели хармонизиране на дейностите на държавите членки при изготвяне на 

клинична оценка на иновативните здравни технологии. Наред с постигане на високо равнище 

на защита на здравето на пациентите, с Регламента се създава рамка за подпомагане на 

сътрудничеството между държавите-членки и на мерките, необходими за клинична оценка на 

здравните технологии.  

Предвиден е поетапен подход за прилагане на Регламента за ОЗТ. От 12.01.2025 г. започна 

извършването на съвместна клинична оценка на онкологичните продукти и лекарствените 

продукти за модерна терапия, като до 2030 г. следва да бъдат обхванати всички останали групи 

лекарствени продукти.  

Извън хармонизираните дейности, от изключителна национална компетентност остава 

дейността по изготвяне на фармако-икономическата оценка като елемент от общата оценка на 

здравните технологии. 

1.2. Българско законодателство 

Нормативната уредба по отношение ценообразуването и реимбурсирането на 

лекарствените продукти в България се съдържа в Глава Дванадесета на Закона за лекарствените 

продукти в хуманната медицина и в Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и 

регистриране на цените на лекарствените продукти, приета с ПМС № 97 от 19.04.2013 г. (обн. 

ДВ, бр. 40 от 30.04.2013 г.).  С изменение на Наредбата, обнародвано в ДВ 66/12.08/2025 г. са 

уредени правата и задълженията на Съвета като член на Координационната група и подгрупи 

по чл. 3 от Регламент (ЕС) 2021/2282 на Европейския парламент и на Съвета от 15 декември 

2021 година относно оценката на здравните технологии и за изменение на Директива 

2011/24/ЕС (ОВ, L 458 от 22 декември 2021 г.), наричан по нататък "Регламент (ЕС) № 

2021/2282". Уредена е съвместната клинична оценка съгласно Регламент (ЕС) 2021/2282, като 

част от оценката на здравните технологии. Предвидено е приемане на методика за начина на 

изчисление на увеличението на цените на лекарствени продукти с процента на статистически 

отчетената инфлация, която се публикува на официалната интернет страница на Съвета. 

Прецизирана е уредбата на лекарствените продукти от паралелен внос. 

Лекарствен продукт може да се продава на територията на страната само след получаване 

на разрешение за употреба от ИАЛ или от ЕМА и след влизането в сила на решение на 

Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти за утвърждаване на 

цена/пределна цена или регистриране на цена.  

В България се образуват/регистрират следните цени на лекарствените продукти: 
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1.2.1. Цена на лекарствен продукт, включван в ПЛС и заплащан с публични средства 

Цена на лекарствен продукт, включван в ПЛС и заплащан с публични средства е цената в 

български левове (а след 01.01.2026 г. – в евро), утвърдена от Съвета. Тази цена е и пределна 

цена на лекарствените продукти при продажбата им на дребно.  

Цената на лекарствен продукт, който се включва в ПЛС, се образува от следните елементи:  

 цена на производител, която не може да бъде по-висока от левовата равностойност 

(след 01.01.2026 г. – стойността в евро) на най-ниската цена на производител за същия 

лекарствен продукт в 10 референтни държави-членки на ЕС: Белгия, Гърция, Испания, 

Италия, Латвия, Литва, Румъния, Словакия, Словения и Франция; 

 надбавка на търговец на едро в размер на 7%, 6% или 4%, в зависимост от цената на 

производител, но не повече от 10 лв. (5,11 евро); 

 надбавка за търговец на дребно в размер на 20%, 18% или 16%, в зависимост от цената на 

производител, но не повече от 25 лв. (12,78 евро); 

 данък добавена стойност в размер на 20%. 

Позитивният лекарствен списък съдържа общо 4 приложения. В три от приложенията са 

включени лекарствени продукти, класифицирани в зависимост от реимбурсиращата институция, а 

в Приложение 4 са посочени цените по чл. 261а, ал. 1 от ЗЛПХМ по елементи.  

Приложение 1 на ПЛС – Лекарствени продукти, предназначени за лечение на заболявания, 

които се заплащат по реда на Закона за здравното осигуряване. Лекарствените продукти в това 

приложение са с нива на реимбурсиране – до 50%, 75% и 100%. 

Нивото на заплащане се определя въз основа на оценъчни таблици, изготвени от медицински 

специалисти и фармако-икономисти. 

С ниво на заплащане 100% са лекарствените продукти за хронични заболявания, водещи до 

тежки нарушения в качеството на живот или инвалидизация и изискващи продължително лечение.  

С ниво на заплащане 75% са лекарствените продукти за хронично протичащи заболявания с 

висока степен на разпространение на заболеваемостта. 

С ниво на заплащане до 50% са всички останали лекарствени продукти извън 

горепосочените. 

Приложение 2 на ПЛС – Лекарствени продукти, заплащани от бюджета на лечебните 

заведения по чл. 5 от Закона за лечебните заведения, от бюджета на лечебните заведения с 

държавно и/или общинско участие по чл. 9 и 10 от Закона за лечебните заведения. Лекарствените 

продукти в това приложение са с ниво на реимбурсиране 100% за заболявания, съгласно КХП на 

продукта към разрешението за употреба. Единствено за ЛП, предназначени за лечение на 

онкологични и онкохематологични заболявания са определени съответните МКБ кодове и същите 

се заплащат от НЗОК извън стойността на клиничните пътеки. 
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Приложение 3 на ПЛС – Лекарствени продукти, предназначени за лечение на СПИН, на 

инфекциозни заболявания, на заболявания извън обхвата на ЗЗО, заплащани по реда на чл. 82, ал. 

1, т. 8 от Закона за здравето, както и ваксини за задължителни имунизации и реимунизации, 

ваксини по специални показания и при извънредни обстоятелства, специфични серуми, 

имуноглобулини, определени с Наредбата по чл. 58, ал. 2 от Закона за здравето. Включените в това 

приложение лекарствени продукти са с ниво на реимбурсиране 100% и се заплащат от бюджета на 

МЗ.  

 

1.2.2. Срокове за включване на лекарствата в Позитивния лекарствен списък 

Нормативно определеният срок за издаване на решение за включване, промяна или 

изключване на лекарствен продукт в ПЛС е:  

 30 дни за включване на генерични лекарствени продукти и за всички процедури, които 

касаят промени и изключване; 

 60 дни за включване на лекарствени продукти с нова концентрация на активното вещество 

или нова лекарствена форма; 

 60 дни за поддържане на реимбурсен статус на ЛП в ПЛС; 

 90 дни за разширяване на показания на включен в Позитивния лекарствен списък продукт, 

за който до момента не е заплащано, подлежащи на оценка на здравните технологии и по 

процедури за оценка на здравните технологии; 

 180 дни за включване на ЛП с нови международни непатентни наименования, подлежащи 

на оценка на здравните технологии. 

1.2.3. Включване на лекарствени продукти в ПЛС, принадлежащи към ново международно 

непатентно наименование  

В ПЛС се включват лекарствени продукти, принадлежащи към ново международно 

непатентно наименование след оценка на здравните технологии. С измененията си в сила от 

01.01.2019 г. ЗЛПХМ предвиди и изключение от това правило - оценка на здравните технологии 

не се извършва за генерични лекарствени продукти и за лекарствени продукти, които съдържат 

активно/активни вещество/вещества с добре установена употреба в медицинската практика. С 

измененията от 12.08.2025 г. в Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и 

регистриране на цените на лекарствените продукти се урежда съвместната клинична оценка 

съгласно Регламент (ЕС) 2021/2282 като част от оценката на здравните технологии. 
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1.2.4. Поддържане на реимбурсен статус на лекарствените продукти, включени в ПЛС 

С промяна в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, през 2015 г. бе 

въведена  процедура по поддържане на  реимбурсния статус на лекарствените продукти на всеки 

три години от включването им в Позитивния лекарствен списък. Целта на тази процедура е да бъде 

извършвана регулярна преоценка на включените в списъка продукти по критериите, по които 

същите са включени за реимбурсиране. При поддържане на реимбурсния статус, оценката на 

лекарствените продукти се извършва въз основа на доказателства за ефикасност, терапевтична 

ефективност, безопасност и анализ на фармако-икономически показатели. 

 

1.2.5. Пределна цена на ЛП, отпускан по лекарско предписание, който не е включен в ПЛС 

Пределната цена на лекарствен продукт, отпускан по лекарско предписание, който не е 

включен в ПЛС, е цената в български левове (а след 01.01.2026 г. – в евро), утвърдена от Съвета. 

Тази цена е максимално допустима при продажбата му на дребно.  

Цената на лекарствен продукт, който не се включва в ПЛС се образува от следните 

елементи: 

 цена на производител, която не може да бъде по-висока от левовата равностойност (от 

01.01.2026 г. – стойността в евро) на най-ниската цена на производител за същия 

лекарствен продукт в 10 референтни държави-членки на ЕС.  

 надбавка на търговец на едро в размер на 7%, 6% или 4%, в зависимост от цената на 

производител, но не повече от 10 лв. (5,11 евро); 

 надбавка за търговец на дребно в размер на 20%, 18% или 16%, в зависимост от цената на 

производител, но не повече от 25 лв.(12,78 евро); 

 данък добавена стойност в размер на 20%. 

1.2.6. Цена на лекарствен продукт, отпускан без лекарско предписание 

 Цената на лекарствен продукт, отпускан без лекарско предписание е максималната 

продажна цена в лева, която е заявена от притежателя на разрешението за употреба и регистрирана 

от Съвета.  

Цената се заявява от притежателя на разрешението за употреба и не се сравнява с цени в 

референтните държави. С измененията на Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране 

и регистриране на цените на лекарствените продукти, публикувани в ДВ. бр. 19 от 6 март 2020 г. 

притежателите на разрешения за употреба или техни упълномощени представители не могат да 

заявяват увеличение на регистрираните цени на лекарствените продукти, отпускани без лекарско 

предписание, с по-голям процент от статистически отчетената инфлация за периода на действие 



 

 

 

 

  

 16  

от последната регистрирана цена. През отчетната година е прието и правило, че в рамките на 12 

месеца от заличаването на цена на лекарствен продукт, отпускан без лекарско предписание, не 

може да бъде регистрирана цена на продукт със същия национален номер за идентификация, 

надвишаваща размера на последно заличената цена, увеличен с процента на статистически 

отчетената инфлация за периода от заличаване на цената до подаване на заявлението. 

1.2.7. Регулиране на цените на лекарствените продукти съобразно цените в референтните 

държави-членки 

Един от съществуващите механизми за намаляване на цените на лекарствените продукти е 

извършваната от специализираната администрация на Съвета проверка за наличие или липса на 

промяна на цените в референтните страни. Тази проверка се извършва на определен период от 

време в зависимост от датата на утвърждаване на последната цена и обхваща всички лекарствени 

продукти от Приложения 1, 2 и 3 на ПЛС. Срокът за извършване на проверката е шест или двадесет 

и четири месеца, в зависимост от това дали лекарствените продукти са самостоятелни или се 

конкурират с други лекарствени продукти в съответното международно непатентно наименование. 

1.2.8. Проследяване ефекта от терапията с лекарствени продукти 

В ЗЛПХМ е регламентирано изискване за определяне условията и критериите за 

проследяване ефекта от терапията, както и прогнозният брой пациенти при лечение с лекарствени 

продукти, които за първи път се включват в системата на заплащане с публични средства. Това 

изискване обхваща само иновативни продукти, за които не са представени доказателства за 

терапевтична ефективност и/или съотношението разход-резултат е стойностно неефективно при 

включването им в ПЛС. 

2. Състав, структура и функции 

Националният съвет е колегиален орган, който се състои от председател и шестима членове. 

Органът се представлява от председателя, a в състава му се включват трима лекари или магистър-

фармацевти, двама юристи и двама икономисти, всички със стаж по специалността не по-малко от 

5 години.  

 Съставът на Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти през 

2025 г. е както следва: 

 

Доц.  Силвия Терезова   председател 

Проф. Александра Савова, дф   член - магистър-фармацевт; 

Проф. Маноела Манова, дф   член - магистър-фармацевт; 



 

 

 

 

  

 17  

Доц. Любомир Бакаливанов   член - лекар; 

Мария Василева      член - икономист; 

Боряна Видева – Зидарова     член - юрист; 

Димитрина Апостолова – Цветкова   член - юрист. 

 

Съгласно функциите, посочени в чл. 259 от Закона за лекарствените продукти в хуманната 

медицина, Националният съвет: 

 утвърждава и регистрира цените на лекарствените продукти, включва, променя и 

изключва лекарствени продукти в Позитивния лекарствен списък; 

 поддържа реимбурсния статус на ЛП в ПЛС на всеки три години; 

 приема, отменя или изменя фармако-терапевтични ръководства; 

 извършва оценка на здравните технологии на лекарствени продукти;  

 определя лекарствените продукти, за които се проследява ефектът от терапията, срока, 

както и лечебните заведения, в които се извършва; 

 генерира националните номера за идентификация на лекарствените продукти; 

 извършва информационна, издателска и изследователско-научна дейност, свързана с 

ценообразуването, реимбурсирането и лекарствената политика. 

Националният съвет поддържа и актуализира: 

 публичните регистри на Позитивния лекарствен списък; 

 публичния регистър на цените на лекарствените продукти, включвани в ПЛС и 

заплащани с публични средства; 

 публичния регистър на пределните цени на лекарствените продукти, отпускани по 

лекарско предписание, които не са включени в ПЛС; 

 публичния регистър на максималните продажни цени на лекарствените продукти, 

отпускани без лекарско предписание; 

 публичния регистър на националните номера за идентификация на лекарствените 

продукти. 

С изменението на ЗЛПХМ, обнародвано в ДВ бр. 16/2024, в сила от 23.02.2024 г., на НСЦРЛП 

е възложено да осигурява свързаност на националния номер на лекарствените продукти с кода на 

продукта по чл. 19, ал. 4 в Позитивния лекарствен списък. 

Дейността на Съвета се подпомага от администрация, чиято структура и организация на 

работа е определена с Устройствения правилник на Националния съвет по цени и реимбурсиране 

на лекарствените продукти и на неговата администрация, приет от Министерския съвет с 

Постановление № 74 от 26 март 2013 г. (обн. ДВ., бр. 30 от 26.03.2013 г). Съгласно изменение на 
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Устройствения правилник, обнародвано в ДВ бр. 97/15.11.2024 г. числеността на НСЦРЛП и 

неговата администрация е увеличена на 50 щатни бройки, в т.ч. 7 души управителен орган, 1 главен 

секретар и три дирекции с 42 служители. 

Администрацията е организирана в една обща и две специализирани дирекции, както следва: 

 

Обща администрация: 

Дирекция „Административно-правно обслужване и финансови дейности“ 

Изготвя бюджета за приходите и разходите, организира и контролира финансово-

счетоводната дейност. Осъществява дейности по управление на човешките ресурси. Организира и 

осъществява документооборота и архивната дейност в Националния съвет. Организира 

внедряването и поддържането на информационни системи и информационни бази данни. 

Осигурява правно-нормативното обслужване на Националния съвет. Отговаря за 

законосъобразност на договорите и прилагането на нормативните актове в областта на 

обществените поръчки. Изготвя проекти на наказателни постановления. 

Специализирана администрация: 

Дирекция "Регулаторни режими и оценка на здравните технологии" 

Извършва юридически оценки на подадените заявления, организира/участва в дейността по 

изготвяне на медицинска и фармако-икономическа оценка на лекарствените продукти. Организира 

и участва в извършването на дейностите, свързани с оценката на здравните технологии на 

лекарствените продукти. Организира дейности, свързани с приемането, изменението или отмяната 

на фармако-терапевтични ръководства. Организира и подпомага дейността по проследяването на 

ефекта от терапията с лекарствени продукти. Подпомага проучването на резултатите от 

прилагането на нормативните актове, свързани с дейността на дирекцията. Организира/участва в 

дейността на Координационната група и създадените към нея подгрупи по чл. 3 от Регламент 

2021/2282 относно оценката на здравните технологии на лекарствените продукти, медицински 

изделия и медицински изделия за инвитро диагностика; дейността по определяне обхвата на 

съвместната клинична оценка за всеки лекарствен продукт, медицинско изделие и медицинско 

изделие за инвитро диагностика съгласно чл. 8, т. 6 от Регламент 2021/2282, дейността по 

идентифициране на нововъзникващи здравни технологии и поддържането на база данни. 

Организира/участва в обмена на информация чрез ИТ платформата по чл. 30 от Регламент 

2021/2282. 

Дирекция "Управление, анализи и контрол" 

Организира подготовката на заседанията на Националния съвет. Извършва икономическа 

оценка, събира, анализира и предоставя информация за цените на лекарствените продукти. Изготвя 
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становища и разработва предложения за решения по въпроси, свързани с регулирането на цените 

на лекарствените продукти, и осъществява координация и взаимодействие с компетентните органи 

на други държави-членки по въпросите на ценообразуването на лекарствените продукти. 

Поддържа публичните регистри на Националния съвет. Събира, обработва и съхранява 

информацията от Министерството на здравеопазването, Националната здравноосигурителна каса 

и  лечебните заведения във връзка за заплатените лекарствените продукти. Извършва 

административно-наказателна дейност. Координира и контролира дейностите по генериране на 

уникален национален номер за идентификация на всеки лекарствен продукт и вписването му в 

регистъра по чл. 259, ал. 2, т. 4 от ЗЛПХМ. Осигурява свързаност на националния номер по т. 10 с 

кода на продукта по смисъла на чл. 4, буква б), подточка i) от Делегиран регламент (ЕС) 2016/161 

в ПЛС; 

 

Инфограма: 

 

 

 

3.  Участие в работата на европейски и международни организации 

С цел развитие, прилагане на най-добри регулаторни практики и обмяна на опит, през отчетния 

период НСЦРЛП продължи да осъществява интензивна международна дейност, като участва 

пълноценно в международни мероприятия, посредством виртуални и присъствени срещи и 

заседания, както следва: 

 Участие на представители на НСЦРЛП в три виртуални срещи на Комитета по ОЗТ (HTA 

Committee); 
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 Участие на представители на НСЦРЛП в работна среща на Групата за медицински изделия 

към PPRI във връзка с ценообразуване и реимбурсиране на медицинските изделия; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в работна среща, организирана от Секретариата на 

мрежата Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PPRI) в Лисабон, 

Португалия; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в четири срещи на NCAPR, организирани от 

Полското и Датското ротационно председателство на Съвета на ЕС; 

 Участие на представители на НСЦРЛП във виртуална среща на тема „MDR Stakeholder 

Dialogue medical devices“, организирана от представителството на Baden-Württemberg към 

ЕС; 

 Участие на представител на НСЦРЛП в две работна срещи на тема „Прозрачност на данни“ 

на групата доброволци, членове на HTACG; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в конференция на тема „EU HTA: Advent of a new 

era of collaboration“, организирана от DG SANTE във виртуален формат; 

 Участие на представител на НСЦРЛП в двудневна работна среща и в конференция, 

организирани от Секретариата на мрежата Pharmaceutical Pricing and Reimbursement 

Information (PPRI) във Виена, Австрия; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в уебинар на тема „Continuous positive airway 

pressure (CPAP) therapy“, организиран от мрежата PPRI; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в уебинар на тема „Country Health Profiles and 

Synthesis Report 2025“; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в експертна среща с делегация от Япония, 

включваща представители на Университета за здраве и благополучие в Ниигата, на 

Националния институт за обществено здраве, на Министерството на здравето, труда и 

благосъстоянието, на Националния център за детско здраве и развитие и на Crecon medical 

assessment, София; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в уебинар на тема „How can Real World Registry Data 

be used to augment clinical trial data to improve drug development and regulatory decision 

making“, More Europa project, 13.02.25; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в уебинар WHO Europe Novel Medicines Platform 

Draft Guide – Principles for Managed Entry Agreements, 20.02.25; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в 11-ти ОЗТ Симпозиум, в Краков, Полша, в 

дискусии на теми: „Въвеждането на съвместната клинична оценка (JCA) в Централна и 

Източна Европа - основни изводи за лекарствената политика 6 месеца след въвеждането“ и 
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„Роля на здравните политики при формиране на резултатите от оценката на здравните 

технологии - перспектива на Полша и съседните държави“, 9-10 юни 2025 г.; 

 Участие на представител на НСЦРЛП в семинар на тема „Медицинско оборудване и 

технологично сътрудничество със страните от инициативата „Един пояс, един път“, Китай, 

16-29 април 2025 г.; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в мисията на Здравния отдел на Организацията за 

икономическо сътрудничество и развитие в периода 17-19 март, Министерство на 

здравеопазването; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в сесията на Комитета по търговия на  

Организацията за икономическо сътрудничество и развитие, във връзка с присъединяването 

на България, 9 април, Министерство на здравеопазването;  

 Участие на представители на НСЦРЛП в 37-ма среща на Здравния комитет на  

Организацията за икономическо сътрудничество и развитие, във връзка с присъединяването 

на България, 26 юни;   

 Участие на представители на НСЦРЛП в три срещи на REW4Decisions на тема „EHDS 

Implementation to Support Better Real-World Evidence for HTA/Payers“, „Cross-Border Use of 

Real-World Evidence: Advancing Data Transportability in HTA/Payer Decisions“ и  “Real-World 

Evidence for HTA Decision-Making in Oncology”, 9 април, 7 май и 18 септември 2025;  

 Участие на представители на НСЦРЛП в експертна среща и в междуведомствена среща с 

представители на проекта EU-JAMRAI-2 за съвместно действие по антимикробна 

резистентност и инфекции, свързани със здравни грижи, 16-17 септември; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в интердисциплинарна кръгла маса по 

антимикробна резистентност и консумация на антибиотици в България във връзка с проекта 

EU-JAMRAI-2 за съвместно действие по антимикробна резистентност и инфекции, 

свързани със здравни грижи, 17 септември; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в ACT EU multi-stakeholder platform annual meeting 

of the Accelerating Clinical Trials in the European Union (ACT EU) initiative - 29 октомври 

2025;  

 Участие на представители на НСЦРЛП в уоркшоп на тема „The use of external controls for 

evidence generation in regulatory decision-making“ – 3 ноември 2025;  

 Участие на представители на НСЦРЛП в семинар на тема „Navigating national decision 

making post- Joint Clinical Assessment (JCA): Enablers, barriers and the path forward“, 27 

ноември 2025 г., Амстердам, организиран от Centre for Innovation in Regulatory Science – 

Utrecht University;  
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 Изготвяне на отговор и предоставяне на информация в стандартизиран въпросник, изпратен 

от OECD за употребата на иновативни терапии срещу затлъстяване (диабет) чрез GLP-1 RA.    

 

През 2025 г. Съветът  продължава дейността в мрежата PPRI  на националните органи по 

ценобразуване и реимбурсиране на държави-членки и на трети държави като е изготвил и 

предоставил 22 отговора на въпросници в стандартизиран формат. Изготвена и предоставена е 

информация относно ценовата регулация на лекарствените продукти за редки заболявания във 

връзка със среща на Националните органи по ценообразуване и реимбурсиране и на публичните 

платци на държавите членки (NCAPR). НСЦРЛП е предоставил отговори на въпросник, получен 

от NCAPR, на тема „Използване на изкуствен интелект в здравеопазването“, отразяващ 

перспективата на България. Съветът е участвал в онлайн проучване «Survey on the Impact and Policy 

Challenges of the Most-Favoured-Nation (MFN) Policy», инициирано от NCAPR. Националният 

съвет е изготвил подробна информация и отговори на конкретни въпроси, получени чрез мрежата 

PPRI от представител на Австрия (GÖG), относно действащи механизми за справяне с недостига 

на лекарствени продукти. 

Във връзка със стартиралата през м. април 2023 г. генерална ревизия на основното европейско 

фармацевтично законодателство (Директива 2001/83 и Регламент (ЕО) 726/2004), т. нар. Фарма 

пакет и продължаващото му разглеждане и обсъждане на регулярните заседания на РГ 

„Лекарствени продукти и медицински изделия“ към Съвета на ЕС, както и  във формат „триалози“ 

между двамата съ-законодатели (Съвет на ЕС и Европейски парламент) и Европейската комисия, 

Националният съвет е участвал активно и през 2025 г. в предоставянето на текущи коментари и 

предложения за редакции на дискутабилни текстове от проекта. 

През 2025 г. Националният съвет е участвал в изготвянето на Рамковата позиция на България, 

по предложение на Европейската комисия за Регламент на Европейския парламент и на Съвета за 

определяне на рамка за укрепване на наличността и сигурността на доставките от критично 

значение лекарствени продукти (ЛП), както и наличност и достъпност на лекарствени продукти от 

общ интерес и за изменение на Регламент (ЕС) 2024/795, т.нар. Акт за критични лекарствени 

продукти (СМА), както и в последващите дискусии по досието. 

Националният съвет е взел участие и в предоставянето на становище по първия проект на 

Европейска работна програма 2 (European Programme of Work 2) на Регионалния офис на СЗО за 

Европа. 

 

4. Участие в комисии, работни срещи и семинари, организирани от български  институции 

През изминалата година, НСЦРЛП продължи активно да участва в комисии, работни срещи и 

семинари, организирани от български институции и неправителствени организации, както следва:  
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 Участие на представител на НСЦРЛП в информационна кампания за необходимостта от 

имунизациите за защита на правото на живот без болести, както и в кръгла маса на същата тема, 

организирани под патронажа на Народното събрание; 

 Участие на представители на НСЦРЛП във Втора годишна конференция Медицински 

технологии: Регулация и осигуряване на медицински изделия и медицински изделия за инвитро 

диагностика; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в експертна среща на тема „Адаптиране на 

националния ОЗТ процес в контекста на съвместната дейност по ОЗТ и прилагане на Регламента 

за ОЗТ“, организирана съвместно от ФОЗ и НСЦРЛП, София; 

 Участие на експерти от НСЦРЛП в ad hoc организирани виртуални срещи с представители 

на МЗ, ИАЛ и съветникът по здравеопазване към ППРБЕС, с цел обсъждане на разпоредби от 

предложението за Регламент на Европейския парламент и на Съвета за установяване на рамка за 

засилване на наличността и сигурността на доставките на критични лекарствени продукти, както 

и на наличността и достъпността на лекарствени продукти от взаимен интерес, и за изменение на 

Регламент (ЕС) 2024/795 (Акт за критичните ЛП); 

 Участие на представители на НСЦРЛП в Петата и Шестата експертни срещи на тема 

„Европейска фармацевтична стратегия – гласът на България“, организирани от Асоциацията на 

научноизследователските фармацевтични производители в България (ARPharM), София; 

 Участие на експерти от НСЦРЛП в онлайн семинар на тема „Административнонаказателна 

отговорност по Закона за административните нарушения и наказания“ с лектор съдия от 

ВАС;  

 Участие на представители на НСЦРЛП Лятна академия за млади лидери, 1-5 септември, 

организирана от Института по публична администрация;   

 Участие на представители на НСЦРЛП в 15-а Годишна конференция на Българската 

агенция за лекарствена информация – 9 октомври 2025;  

 Участие на представители на НСЦРЛП в Годишна асамблея СОНМ 2025 Национална 

онкологична конференция СОНМ-МОРЕ 2025 – 9-12 октомври 2025 /виртуална/; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в среща на ISPOR: Screening & health awareness for 

risk evaluation: the share concept – 19 ноември 2025 г.; 

 Участие на представители на НСЦРЛП в IX Конгрес по фармация с международно участие. 

PharmaceuticAI Science Revolution – 30.10-02.11.2025 г. 

 

Националният съвет, в рамките на своята компетентност, е оказвал съдействие и е предоставял 

информация и/или мотивирани становища по въпроси и запитвания, получени от други държавни 

органи, институции, медии и граждански организации, както следва: 
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• Изготвяне на отговори по постъпили искания от Комисията за защита на конкуренцията 

(КЗК) за предоставяне на информация по образувани от комисията преписки; 

• Изготвяне на информация като отговор на журналистически запитвания относно проекти 

на наредби за изменение на фармако-терапевтични ръководства, както по конкретни теми, 

относими към дейността на НСЦРЛП; 

• Изготвяне на отговор на писмо до Председателя на Комисията по здравеопазването към 

Народното събрание относно запитване от Сената на Румъния на тема „Цената на лекарствата в 

други страни“; 

• Изготвяне на отговор на запитване от Министерството на финансите относно необходимост 

от предварително етикетиране на цена в евро върху всяка опаковка лекарствен продукт, отпускан 

по лекарско предписание; 

• Изготвяне на писмо до Българския фармацевтичен съюз относно предложение за размер на 

лаборо такси за приготвяне на лекарствени продукти по магистрална или фармакопейна 

рецептура; 

• Изготвяне на писмо до Министерството на здравеопазването относно постъпила вербална 

нота от Посолството на Република Косово в гр. София с искане за потвърждаване на цени на 

конкретни -лекарствени продукти; 

• Изготвяне на подробна информация по поставени въпроси от Комисията за защита на 

конкуренцията във връзка с обрзувано от комисията производство за извършване на секторен 

анализ на конкурентната среда на пазарите за търговия на едро и на дребно с лекарствени 

продукти; и др. 

 

5. Дейности, свързани с осигуряване на прилагането на Регламент (ЕС) 2021/2282 за оценка 

на здравните технологии  

От 12 януари 2025 г. започна приложението на Регламент (ЕС) 2021/2282 за оценка на 

здравните технологии (ОЗТ). С Регламентът, който беше приет в края на 2021 г. и влезе в сила през 

м. януари 2022 г, се създаде Координационната група за оценка на здравните технологии (HTACG), 

която има две конфигурации: за лекарствени продукти и за медицински изделия. Съставът на 

Координационната група включва националните органи по ОЗТ на държавите членки и 

представители от Европейската асоциация за свободна търговия и Европейската икономическа 

зона (EFTA-EEA), които имат статут на наблюдатели. HTACG е основният орган, в рамките на 

който ще се извършват съвместни клинични оценки и съвместни научни консултации, както за 

лекарствени продукти, така и за медицински изделия.  
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Основните функции на HTACG са да координира и приема съвместната работа по ОЗТ, 

извършена от нейните подгрупи в рамките на обхвата, определен от Регламента, както и да приема 

документи (ръководства) с методологични и процедурни насоки за съвместна работа.  

Националният съвет е пълноправен член на HTACG. Представителите на Съвета взеха 

участие във всички срещи на Координационната група, които в рамките на 2025 г. бяха общо 

седем.  

 

Провеждането на срещите на Координационната група и създадените към нея подгрупи се 

насочи към защитена версия на Microsoft Teams с цел осигуряване на сигурност и 

конфиденциалност. 

Основният фокус на проведените срещи на HTACG беше:  

 Приемане на ръководства, процедурни документи, образци на документи и формуляри за 

съвместни научни консултации, необходими за съвместната дейност в областта на 

медицински изделия и медицински изделия за in vitro диагностика 

- Guidance for Selection MDs and IVDs for JCA; 

- The dossier of the JCA of a MD; 

- Annex to the JCA dossier of a MD - table template; 

- The dossier of the JCA of an IVD; 

- Annex to the JCA dossier of an IVD - table template; 

- Procedural guidance for JCA on MDs and IVDs; 

 Актуализиране на процедурните правила (Rules of Procedures, RoP) за работа на 

Координационната група и създадените към нея подгрупи: 

– относно писмените процедури с цел по-голяма гъвкавост;  

- избор на втори съпредседател на подгрупите JCA и JSC; 

- запазване на съвместната конфигурация на HTACG и подгрупите до края на 2028 г., с 

възможността всяка държава членка да поиска преглед на тази договореност преди 2028 

г.; 

 подновяване на 3-годишния мандат на настоящия председател и съпредседателите за още 

три години (до 28 ноември 2028 г.), за да дадат приоритет на приемствеността; 

 Проведени две срещи с мрежата на заинтересованите страни (Stakeholder network), с цел 

повишаване на информираността за прилагането на Регламент (ЕС) 2021/2282 относно ОЗТ 

и осигуряване на диалог между мрежата на заинтересованите страни и Координационната 

група, заедно със създадените към нея подгрупи;  
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 Приемане на документ за въпроси и отговори, касаещ основни методологични и 

процедурни казуси, относно съвместните клинични оценки, изготвен въз основа на 

натрупания опит от първите продукти, които са преминали през този процес; 

 Обсъждане на процеса по подбор на медицински изделия и медицински изделия за in vitro 

диагностика, които ще бъдат обект на съвместна клинична оценка; 

 Приемане на работна програма за 2026 г., за чието изпълнение подгрупите имат ключова 

роля, свързана с осигуряване на съвместната работа; 

 Приемане на доклад за нововъзникващи здравни технологии за 2025 г.;  

 Приети документи за съвместни научни консултации за четири здравни технологии; 

 Използване на ИТ-платформата, проведени обучение за използването й, подаване на 

декларации за конфликт на интереси. 

            Към всяка конфигурация на HTACG са създадени по четири подгрупи.  Националният съвет 

по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти е член на всички подгрупи - Разработване на 

методологични и процедурни насоки, Съвместна клинична оценка, Съвместни научни 

консултации и Идентифициране на нововъзникващи здравни технологии.  

 

През 2025 г., представителите на НСЦРЛП взеха участие в общо 69 срещи на подгрупите, 

както следва:  

• шест срещи на подгрупата „Идентифициране на нововъзникващи здравни 

технологии“ (Emerging Health Technology, EHT);  

• шест срещи на подгрупата „Разработване на методологични и процедурни насоки“ 

(development of methodological and procedural guidance);  

• тридесет срещи на подгрупата „Съвместна клинична оценка“ (joint clinical 

assessment);  

• двадесет и седем срещи на подгрупата „Съвместни научни консултации“ (joint 

scientific consultations).  

 

Дейността на подгрупите през 2025 г. беше с акцент: 

 Определяне на обхвата на оценката (PICO) за 13 здравни технология – изготвяне на 

национално PICO, провеждане на срещи на подгрупата Съвместни клинични оценки (Joint 

Clinical Assessments) за консолидиране и финализиране на обхвата на оценката;  

 Провеждане на разяснителни срещи за определения обхват на оценката (PICO) между 

подгрупата Съвместни клинични оценки (Joint Clinical Assessments) и представители на 

разработчиците на здравните технологии (HTD); 

 Започване на работа по първите доклади за съвместни клинични оценки;  
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 Подбор на здравни технологии, за които да се извършат съвместни научни консултации 

(JSC), изработени и приети са първите финални документи за съвместни научни 

консултации за 4 здравни технологии; 

 Провеждане на дискусионни срещи между подгрупата Съвместни научни консултации 

(Joint Scientific Consultations) и представители на разработчиците на здравните технологии 

(HTD); 

 Изготвяне на документ с въпроси и отговори относно основни методологични и 

процедурни насоки за съвместните клинични оценки; 

 Изготвяне на ръководства и насоки, касаещи процедурите и подготовката на докладите за 

съвместни клинични оценки на медицински изделия и медицински изделия за in vitro 

диагностика; 

 Изготвяне на доклади за нововъзникващите здравни технологии от подгрупа EHT – 

публична версия на доклада и версия на доклада за служебно ползване. Изготвяне на доклад 

за нововъзникващи здравни технологии в категория медицински изделия. В ход е проект на 

списък за идентифициране на нововъзникващи здравни технологии с major impact, 

продължава и дискусията за намиране на точна дефиниция на понятието major impact 

(значимо въздействие);  

 Разработени и приети са ръководства относно методите за изготвяне на доклад за 

нововъзникващи здравни технологии за лекарствени продукти и за медицински 

изделия/медицински изделия за in vitro диагностика. 

 

 Представителите на НСЦРЛП в Координационната група и в подгрупите взеха участие в 

няколко проведени виртуални обучителни сесии за работа в ИТ Платформа (HTA-IT-Platform) – 

специално внимание се обърна на различните нива на достъп, хода на работните процеси, 

хронологията на създаване на документи и тяхната организация в работните пространства.  

 

Обучения и изграждане на капацитет  

Представители на Съвета участват в програма за изграждането на капацитет, свързан с 

регламента за ОЗТ (HTAR CBP). Програмата ще осигури обучение на оценителите и 

съоценителите за съвместните клинични оценки и съвместните научни консултации, а също и ще 

разработи рамка от компетентности. Проектът се изпълнява от консорциума HAG-INSIGHT, като 

координатор е Италианската национална агенция за регионални здравни услуги (Italian National 

Agency for Regional Healthcare Services (AGENAS)) и е съставен от 15 HTA органа и 2 външни 

подпомагащи HTA органа. Програмите за обучение се качват на платформа на EU Academy, като 
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първите виртуални класни стаи започнаха през юни 2025 г. Модули за е-обучение (E-learning) ще 

са налични на шест езика на ЕС от началото на 2026 г. 

Представители на НСЦРЛП взеха участие в среща „HTAR Capacity building focus group“, за 

идентифициране на ключови компетентности, за които да се разработи програма за обучение, 

водена от HAG, и в таргетни интервюта „HTAR Competency Framework“ за подготвяне и 

разработване на рамка от компетентности, които са необходими за съвместната дейност по 

Регламента на 2 май и 30 септември 2025;   

Представители на НСЦРЛП взеха участие в следните сесии по програма за изграждане на 

капацитет във връзка с прилагането на Регламент (ЕС) 2021/2282: 

„HTAR governance, JSC/JCA procedures“; 

„Scoping process and PICO consolidation“; 

„Clinical study evaluation“; 

„Evidence synthesis evaluation“. 

Представителите на НСЦРЛП участваха и в уебинар, организиран от Cochrane Library на 

тема „Evidence-Based Decision Making: Applying Best Practices from Cochrane Library“, 18 юни 2025.  

6. Осигуряване на прилагането на Регламент (ЕС) 2021/2282 

С оглед осигуряване прилагането на Регламент (ЕС) 2021/2282 беше създаден Комитет за 

Оценка на здравните технологии (Комитет/а). Ролята на Комитета е създаването на вторично 

законодателство, необходимо за правилното прилагане на Регламента. В рамките на Комитета е 

разгледан и обсъден Регламент за установяване на процедурни правила за взаимодействието по 

време на изготвянето и актуализацията на съвместни клинични оценки на медицински изделия и 

медицински изделия за инвитро диагностика, за обмена на информация, както и за установяване 

на образци за тези съвместни клинични оценки. Националният съвет е член на Комитета по ОЗТ. 

Представителите на Съвета взеха активно участие в проведените три редовни срещи на Комитета 

в рамките на 2025 г. Предмет на дискусии по време на срещите беше посочения по-горе акт за 

изпълнение. 

 

6.1. Осигуряване прилагането на Регламент (ЕС) 2021/2282 в българското 

законодателство 

Националният съвет е изготвил мотивирано становище във връзка с предложения за 

промени в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ), които са залегнали 

в ревизията на Закона за медицинските изделия. Предложението за изменение на ЗЛПХМ е 

включено като мярка № 184 в Плана за действие за 2025 г. с мерките, произтичащи от членството 

на Република България в Европейския съюз, с която да се осигури прилагането на Регламент (ЕС) 

2021/2282 относно оценката на здравните технологии. Основната цел на предложените редакции, 
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касаещи оценката на здравните технологии на лекарствени продукти и медицински изделия, е 

българското законодателство да се синхронизира с европейското чрез осигуряване на условия и 

ред за прилагането на Регламент 2021/2282, като акт, който се прилага пряко в държавите членки. 

Към момента на изготвяне на настоящия доклад, законопроектът е на първо четене в 51-то Народно 

събрание с водеща комисия – Комисия по здравеопазването. 

7. Информационни кампании 

Националният съвет публикува на интернет страницата си подробна актуална информация 

относно приети от Европейската комисия Регламенти за изпълнение, както и относно приети 

ръководства от HTACG. Публикувана е и специално разработена огранограма - Структура на 

документите, свързани с оценка на здравните технологии и съвместни научни консултации 

съгласно Регламент (ЕС) 2021/2282, която да бъде от полза на разработчиците на здравни 

технологии. 

Представители на НСЦРЛП взеха участие в IX Конгрес по фармация с международно 

участие. PharmaceuticAI Science Revolution – 30.10-02.11.2025 г. с доклад на тема „Роля на 

НСЦРЛП в прилагането на Регламент (2021/2282) за оценка на здравните технологии на 

национално и европейско ниво“. Представена беше ключовата роля на НСЦРЛП в 

Координационната група и четирите й подгрупи, създадени по Регламент (2021/2282) за ОЗТ, 

участието на представителите на НСЦРЛП в множеството работни срещи, процеси и дейности, 

изготвяне и преглед на документи, необходими за съвместната дейност. Беше представена 

работата по процеса по хармонизиране на процесите по ОЗТ на национално и европейско ниво, 

както и предстоящия брой съвместни оценки и съвместни научни консултации. 

8. Групата на "Ръководители на агенции за HTA“ (HAG) 

Националният съвет е член на Групата на "Ръководители на агенции за HTA“ (HAG). 

Групата е създадена през 2021 г. и има за цел осигуряване на форум за поставяне и обсъждане на 

въпроси от стратегически характер и имащи значение за органите по ОЗТ във всички държави 

членки на ЕС. В рамките на 2025 г. Националният съвет, като член на HAG, е взел участие в 

изготвянето и приемането на Меморандум за разбирателство (Memorandum of Understanding), 

както и в гласуването за избор на председател и заместник-председатели на Групата.  

. 
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III. Годишни цели на администрацията 

 

В изпълнение на разпоредбите на Закона за администрацията и в изпълнение на указания на 

дирекция „Стратегическо планиране“ на Министерския съвет на Република България, с цел 

координиране на процеса по разработване на ежегодните цели за 2025 г. на държавно ниво, 

НСЦРЛП разработи своите ежегодни цели във вече утвърдения  формат.  

През 2025 г. НСЦРЛП продължи да работи за постигане на целите си за осигуряване на 

прозрачна и ефективна регулация, основана на доказателства при определяне цените на 

лекарствените продукти, които се заплащат с публични ресурси. 

Един от основните приоритети на НСЦРЛП е осигуряване на достъп до качествени, 

безопасни и разходоефективни лекарствени продукти, постъпващи в реимбурсната система на 

страната, въз основа на извършване на Оценка на здравните технологии. 

Важен приоритет е развитието на информационната система на НСЦРЛП, посредством 

изпълнение на действия по адаптирането и надграждането й във връзка с въвеждането на еврото, 

съгласно актуализирания Национален план за въвеждане на еврото в Република България. 
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IV. РАЗВИТИЕ И ОПТИМИЗИРАНЕ НА АДМИНИСТРАТИВНАТА 

СТРУКТУРА 

1. Електронно управление 

В Националния съвет са внедрени информационни и комуникационни технологии, които 

осигуряват поддържането и обработката на данните за оборота на електронни документи и 

документи на хартиен носител при предоставянето на административни услуги и изпълнението на 

административни процедури, както и за осигуряването на свободен достъп до поддържаните данни 

за лекарствените продукти от НСЦРЛП. 

Внедрената Информационна система включва взаимно свързани модули – електронни 

публични регистри, електронни администратвни услуги, работни процеси и дейности, уеб-портал, 

уеб-услуги и мобилно приложение. 

Националният съвет успешно подържа без прекъсвания единен национален уеб-портал за 

ценообразуване и реимбурсиране на лекарствените продукти (http://portal.ncpr.bg). Порталът 

служи като единна входна точка за всички заинтересовани страни  в процеса на ценообразуване и 

реимбурсиране на ЛП - държавни институции, бизнес и граждани.  

Порталът е уеб базиран и изпълнява следните технологични решения: 

• обработка на данни за цените и реимбурсирането на ЛП – еднократно въвеждане на данни 

и многократното им използване „Once Only Principle“; 

•  поддръжка и актуализация на електронни публични регистри; 

• предоставяне на електронни административни услуги за бизнеса (фармацевтичната 

индустрия); 

• електронно управление на административни бизнес процеси. 

Информационната система поддържа и осигурява съхранението на приетите и създаваните 

електронни документи и база от данни за ЛП по начин, позволяващ възпроизвеждане на 

документите без загуба на данни. Създаването на електронните документи в администрацията се 

осигурява със средствата на програмни приложения на системата, чрез които включително се 

извършва електронизиране на хартиени документи. 

На базата на мониторинг и оценка на въздействието на информационно-комуникационните 

технологии и електронните услуги върху процесите на организацията (например по отношение на 

ефикасност, качество, ефективност), НСЦРЛП постигна намаляване на административната тежест 

за гражданите и бизнеса. 

http://portal.ncpr.bg/
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1.1. Електронни административни услуги 

В съответствие със Закона за електронно управление, Закона за електронния документ и 

електронния подпис и Закона за електронната идентификация, Националният съвет предоставя 17 

броя електронни административни услуги и 2 броя електронни административни процедури (за 

деклариране/заявяване, в случай на липса/наличие на промяна на цена на ЛП, съгласно чл. 43 от 

Наредбата). 

Потребителите на електронни административни услуги, предоставяни от НСЦРЛП са 

притежателите на разрешения за употреба и/или техните упълномощени представители, които 

заявяват услуги чрез уеб портал, при спазване на определени специфични изисквания: на 

електронна  идентификация с валиден електронен подпис.  

За всяка административна услуга или процедура, чието изпълнение е започнало, се поддържа 

статус на изпълнение. Подаването на заявления за електронни административни услуги и 

документи, иницииращи процедури през уеб базирано приложение, се извършва 24 часа в 

денонощието. 

Заявените административни услуги за 2025 г. са представени на Фиг. 1 

 

 

Фиг. 1 Заявени административни услуги 

   

4,7%

2,9%

12,6%

10,5%

14,3%
37,9%

5,5%

11,7%

Заявени административни услуги за 2025 г. 

Включване на лекарствен продукт в ПЛС, 
включително образуване на цена

Изключване на лекарствен продукт от 
Позитивния лекарствен списък, 
включително заличаване на цена
Промяна на включен лекарствен продукт в 
ПЛС 

Промяна на регистрирана цена на 
лекарствен продукт, отпускан без 
лекарско предписание
Процедура по поддържане на 
реимбурсния статус на ЛП от ПЛС

Декларация за удостоверяване на 
обстоятелства по реда на чл. 43,ал. 1 и ал. 
2
Заявление за промяна на утвърдена цена 
по реда на  чл. 43, ал. 3 и ал. 4

Други
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Електронното подаване на услуги позволява динамично проследяване на броя на 

електронно подадени заявления, които се съпоставят на годишна база (Фиг.1.1). 

 

 

Фиг. 1.1 Сравнение на постъпили заявления на хартиен носител и по електронен път за 2024 и 

2025 г. 

 

За поредна година, Съветът отчита тенденция на превес на заявленията, получени по 

електронен път спрямо тези, постъпили на хартиен носител (Фиг.1.1). Получените електронни 

заявления през 2024 г. и 2025 г. представляват съответно 74 % и 78 % от всички постъпили 

заявления. Съпоставените данни още веднъж онагледяват, че НСЦРЛП продължава да работи 

активно за дигиталната трансформация, което освен, че улеснява бизнеса, е и предпоставка за 

ефективно проследяване, анализ и отчетност на работните процеси 

В Съвета се извършва проучване на удовлетвореността на заявителите от предоставяните 

услуги чрез анонимни анкети. Целта на проучването на потребностите, очакванията и нагласите 

на реалните и потенциални потребители на административни услуги е да се подпомогне 

оптимизирането на административните услуги сред реалните и потенциалните им ползватели, 

както и да се анализира интереса, потребностите и очакванията на заявителите към 

взаимодействието с администрацията. Анкетирането се прилага за рационализиране на работните 

процеси и дефиниране на конкретни мерки за подобряване на Информационната система.  

Резултатите от това проучване ще бъдат публикувани на интернет страницата на НСЦРЛП в 

обобщена форма през месец април 2026 г. 
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1.2.  Информационна сигурност 

Националният съвет непрекъснато обследва и предприема мерки с цел осигуряване на 

сигурността на информацията. Извършено е пълно мигриране на базата данни на Държавния 

хибриден частен облак, чрез който се оптимизират ресурсите за изграждане на виртуални 

хранилища, за подобряване сигурността на информацията и ускоряване възстановяването на 

критични информационни ресурси при внезапен срив. Работата с информационната система се 

осъществява при строго спазване на нивата на достъп, в зависимост от служебните задължения на 

съответните служители. Във внедрения модул за проследяване на ефекта от терапията се извършва 

анонимизиране на информацията на ниво лечебно заведение за болнична помощ, след което тази 

информация се изпраща към сървъра на НСЦРЛП. На ниво работни станции се извършва редовно 

обновяване (update) на операционните системи, приложния софтуер, драйвъри, както и обновяване 

на лицензите на антивирусния софтуер.  

През 2025 г. e извършен цялостен одит и анализ на текущото нивото на съответствие на 

Единната информационна система с изискванията на стандарт БДС ЕN ISO/IEC 27001: 2023 

„Сигурност на информацията, киберсигурност и защита на неприкосновеността. Системи за 

управление на сигурността на информацията. Изисквания“ и Директива (ЕС) 2022/2555 на 

Европейския парламент и на Съвета относно мерки за високо общо ниво на киберсигурност в 

Съюза. Във връзка с направените констатации  и препоръки стартира пълен преглед на вътрешните 

правила и процедури.  

1.3. Осигурена безпрепятствена работа на информационните системи, включително на уеб 

портала на интернет страницата на НСЦРЛП 

 

През 2025 г. Националният съвет осигури навременна, устойчива и непрекъсната работа на 

информационните системи, предоставящи административни услуги и достъп до публичните 

регистри. Създадена е устойчива организация за обмен на данни в машинно четим вид за целите 

на функциониране на актуализациите на НЗОК, Специализирана електронна система за 

проследяване и анализ на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък на 

Република България (СЕСПА), болничните и аптечните софтуери, както и за работата на НЗИС, в 

частност на електронната рецепта.  

Успешно се администрира функционирането на уеб портала, чрез който се осигурява 

предоставянето на електронни административни услуги и достъп до базата данни на електронните 

публични регистри. Беше осигурен достъп на одобрените потребители на административни 

услуги, заявили желание за ползване на специализираните уеб услуги. 

Съветът  извършва текущ мониторинг на виртуалните машини (процеси, работа на 

виртуалните ресурси и трансфер на данните), мигрирани на ДХЧО. В резултат от мониторинга и 
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установеното повишено натоварване на информационната система на НСЦРЛП, са  предприети 

действия  за увеличаване на ресурсите, ползвани от виртуалната машина на НСЦРЛП, посредством 

увеличаване на паметта (RAM) от 24GB на 64GB.   

1.4. Оптимизиране на бизнес процеси 

Извършва се редовен анализ на необходимостта от промени в реализираните 

автоматизирани бизнес процеси на информационната система. Тези процеси се променят с цел 

оптимизиация на работата и/или по-добра отчетност.  

1.5. Обновяване на хардуерните ресурси на НСЦРЛП 

През 2025 г. продължава поетапното заменяне на остарялата или дефектирала техника, 

което понижава риска от загуба на информация. 

1.6. Актуализиране на интернет страницата на НСЦРЛП 
 

 Извършена е цялостна актуализация на информацията на интернет страницата на НСЦРЛП, 

включително в българската и английската версия (в т.ч. предоставяните електронни 

административни услуги, документите свързани с оценка на здравните технологии и съвместни 

научни консултации съгласно Регламент (ЕС) 2021/2282.) с цел осигуряване на прозрачност и 

достъпност за международни партньори и институции. Публикувана е информация относно 

първите безплатни лекарствени продукти за домашно лечение на деца до 7-годишна възраст, 

включени в Позитивния лекарствен списък. Текущо се отразяват проведени пресконференции, 

експертни срещи и конференции с участие на представители на НСЦРЛП. 

 Създадена е специална рубрика „За еврото“, съдържаща актуална информация по процеса 

на въвеждане на еврото в Република България, както и въпроси и отговори във връзка с очакваното 

въвеждане на еврото от 1 януари 2026 г. 

  

1.7. Статистика за посещаемостта на интернет страницата на НСЦРЛП (www.ncpr.bg) 

 През 2025 г. за поредна година се отчита повишена посещаемост на интернет страницата на 

НСЦРЛП. Интересът към информацията за лекарствени продукти на интернет страницата е не 

само от заявители на електронни административни услуги, но и от други специалисти в сферата 

на здравеопазването, както и граждани. 

 За 2025 г. институционалната интернет страница е посетена 154 153 пъти, като от тях 78 

772 са уникални посещения. 

 Най-много посещения на интернет страницата има от потребители в България, като също 

се наблюдават посетители от други държави – САЩ, Израел, Индия, Полша, Великобритания и 

др.   
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2. Участие в проекти, проучвания и инициативи 

           През отчетния период НСЦРЛП продължи участието си като партньор в проект 

„Разработване на функции за ранно предупреждение и насоки в областта на ценообразуването чрез 

базата данни EURIPID“ (Project 101100610 – EURIPID,  EU4H-2022-PJ Тема: EU4H-2022-PJ-08), 

финансиран от Европейския съюз.  Базата данни EURIPID предоставя информация за 

лекарствените продукти и техните цени в стандартизиран, непрекъснато актуализиран формат, 

както и на техния реимбурсен статус и, като по този начин помага на държавите да насърчават 

навременния достъп до лекарства за своите пациенти в съответствие с тези в други страни.  

          Като водещ бенефициент по Работен пакет WP5 „Изграждане на капацитет и технически 

насоки“ от проекта, през 2025 г. НСЦРЛП изготви актуализирана версия на Ръководния документ 

на EURIPID за външно референтно ценообразуване (Euripid Guidance Document on External 

Reference Pricing), на база на анализираната и обобщена информация от проведено проучване, 

относно използването на базата данни, ръководство за външното ценово рефериране и 

идентифициране на модели в определени страни.    

Ръководният документ на EURIPID за външното ценово рефериране беше одобрен през 

месец декември 2025 г. след проведено гласуване от държавите-членки участници в базата данни 

EURIPID и беше актуализиран на интернет страницата на EURIPID.  

Участието на НСЦРЛП в проект „Разработване на функции за ранно предупреждение и 

насоки в областта на ценообразуването чрез базата данни EURIPID“ (Project 101100610 – 

EURIPID,  EU4H-2022-PJ Тема: EU4H-2022-PJ-08), финансиран от Европейския съюз приключи 

успешно на 31.08.2025 г. 
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V. РЕЗУЛТАТИ ОТ ОБЩОАДМИНИСТРАТИВНИ ДЕЙНОСТИ 

1. Административно обслужване и регулиране 

1.1. Облекчаване на административната тежест, начини на заявяване на 

административните услуги и получаване на административните актове от тяхното 

предоставяне 

Националният съвет осигурява заявяване на административни услуги чрез Център за 

административно обслужване по електронен път, чрез портала за електронни услуги и чрез 

лицензиран пощенски оператор. Връчването на административните актове се извършва по 

електронен път.  

Чрез предоставянето на електронни административни услуги, НСЦРЛП е изпълнил мярка за 

намаляване на административната тежест за бизнеса и гражданите. 

2. Човешки ресурси 

Дейността, структурата, организацията на работа и съставът на Националния съвет по цени и 

реимбурсиране са определени с устройствен правилник Общата численост на Националния съвет 

е 50 щатни бройки. Общата администрация е организирана в една дирекция с наименование 

„Административно-правно обслужване и финансови дейности“ с обща  численост  9 щатни бройки.  

Специализираната администрация е организирана в две дирекции: 

 Дирекция „Регулаторни режими и оценка на здравните технологии“ – 17 

(седемнадесет)  щатни бройки. В дирекцията са обособени два отдела : 

 - отдел „Регулаторни режими и международна координация“ с численост 8 (осем) 

щатни бройки; 

 - отдел „Оценка на здравните технологии“ с численост 8 (осем) щатни бройки; 

 Дирекция „Управление, анализи и контрол“ с обща численост 16 (шестнадесет) 

щатни бройки. В дирекцията са обособени два отдела: 

- отдел „Управление на публичните регистри и контрол“ с численост 6 (шест) щатни 

бройки; 

- отдел „Управление на режимите и аналитични дейности“ с численост 9 (девет) щатни 

бройки. 

 За постигане на удовлетвореност на потребностите и мотивация у служителите се използват 

различни и приложими за държавната администрация способи, сред които: осигуряване на 

функционални работни места, свободен достъп до информационни ресурси и правни системи, 

специализирани сайтове; възможност за участия в обучения с професионална насоченост. 

 
 



 

 

 

 

  

 38  

2.1.Оценяване на служителите от администрацията, прекратяване на правоотношения,  

брой служители, постъпили на държавна служба 

В процеса на оценяване изпълнението на длъжността се отчита висока степен и тясно 

специализирано знание и опит в областта на лекарствената регулация.  

През отчетния период е прекратено правоотношението със седем служители. Назначени са 

седем служители, шест от които постъпват за първи път на държавна служба. 

Повишени са в държавна служба, чрез последователно преминаване в по-висок ранг девет 

държавни служители.  

През 2025 г. не са наложени дисциплинарни наказания. 

2.2.  Проведени конкурсни процедури 

         През отчетния период са обявени и проведени конкурсни и подборни процедури за целите на 

заемане на незаетите щатни бройки, с които да се обезпечи дейността на Съвета, както и да се 

преодолее недостига на тясно профилирани специалисти: 

- Конкурси за заемане на длъжността „старши юрисконсулт“ в отдел „Регулаторни режими и 

международна координация“, дирекция „Регулаторни режими и оценка на здравните технологии“ 

– приключил без назначение;  

- Конкурс за заемане на длъжността „главен експерт“ в отдел „Управление на режимите и 

аналитични дейности“, дирекция „Управление, анализи и контрол“ – приключил с назначение; 

- Конкурс за заемане на длъжността „главен експерт“ в отдел „Управление на режимите и 

аналитични дейности“, дирекция „Управление, анализи и контрол“ – приключил с назначение; 

- Конкурс за заемане на длъжността „главен експерт“ в отдел „Управление на публичните регистри 

и контрол“, дирекция „Управление, анализи и контрол“ – приключил с назначение; 

- Конкурс за заемане на длъжността „младши експерт“ в отдел „Оценка на здравните технологии“, 

дирекция „Регулаторни режими и оценка на здравните технологии“ – приключил с назначение; 

- Конкурс за заемане на длъжността „главен експерт“ в отдел „Оценка на здравните технологии“, 

дирекция „Регулаторни режими и оценка на здравните технологии“ – приключил с назначение; 

 

2.3.Анализ на кадрова обезпеченост 

След направен сравнителен анализ относно кадровата обезпеченост по критерии и 

показатели, включващи: щатна численост (брой назначени служители, брой напуснали 

служители, професионална компетентност); професионален опит; административна 

натовареност (брой постъпили заявления за административни услуги и допълнително възложени 

нови за дейността на съвета нормативно регламенти функции) бе установено леко покачване  
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темпа на текучество – напускане на дългогодишни служители и назначаване на служители, 

заемащи държавна служба за първи път. 

 

2.4. Повишаване на квалификацията и обучения 

 Националният съвет осигурява необходимите условия за повишаване на квалификацията на 

служителите на НСЦРЛП, като проследява и отразява успешно преминатите обучения в досиетата 

на служителите. 

  През  2025 г.  служителите от администрацията на Съвета взеха участие в следните 

обучения: 

 Участие в обучение на тема „Въведение в държавната служба“, организирано от 

Института по публична администрация; 

 Участие в обучение на тема „Предизвикателството да управляваш“, организирано от 

Института по публична администрация; 

 Участие в „Лятна академия за млади лидери“, организирано от Института по публична 

администрация. 

  Участие в обучение „Административнонаказателна отговорност по Закона за 

административните нарушения и наказания“;  

  Участие на представители в обучение „Актуален анализ на цялостния процес по 

възлагане и участие в обществени поръчки“,  

  Участие в обучение „Промени в Административнопроцесуалния кодекс – бр. 63 от 1 

август 2025 г. на Държавен вестник. Съдебна практика на Върховния административен 

съд, касаеща някои спорни въпроси от производството по издаване на индивидуални 

административни актове.” 

3. Управление на обществени поръчки 

През 2025 г. действат Вътрешни правила за уравление на цикъла на обществените поръчки в 

НСЦРЛП, чрез които в процеса по възлагане на обществените поръчки се осигурява съответствие 

със законодателството и не се допуска разделяне на обществени поръчки, непровеждане на 

процедури, включване на дискриминационни изисквания за участие, неизпращане на изискуемата 

информация до съответните органи и др.  

През отчетния период протече изпълнението на дейностите по договор № 183/18.12.2024 г. за 

възлагане на обществена поръчка с предмет: „Адаптиране, надграждане и промяна на 

съществуващата Информационна система на НСЦРЛП за привеждането й в съответствие с 

изискванията и плана за въвеждане на евро в България. Гаранционно обслужване на адаптираната 

и надградена Информационна система на НСЦРЛП. Изпълнението е прието с приемо-
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предавателен протокол от 31.03.2025 г. като по този начин надлежно е изпълнено законовото 

задължение на НСЦРЛП за привеждането на системата в съответствие с изискванията и плана за 

въвеждане на евро в България. Съгласно РМС № 608 от 16 август 2024 г. договорите за възлагане 

на обществени поръчки за адаптирането на информационните системи към работа с евро следва 

да бъдат сключени не по-късно от 31 януари 2025 г., а информационните системи следва да са 

преминали успешно всички приемателни тестове не по-късно от 31 март 2025 г. 

С цел осигуряване непрекъсваемост на работата на ИС на НСЦРЛП, е подготвена и стартирана 

открита обществена поръчка с предмет „Извънгаранционно обслужване на внедрената 

информационна система на Национален съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените 

продукти (НСЦРЛП)“ 

4. Финансови резултати  

Дейностите по финансово управление и контрол в Национален съвет по цени и 

реимбурсиране на лекарствените продукти се осъществяват в съответствие с изискванията на 

Закона за финансово управление и контрол в публичния сектор и съгласно утвърдена в НСЦРЛП 

„Система за финансово управление и контрол в НСЦРЛП“ и „Вътрешните процедури за 

осъществяване на предварителен контрол“. 

   Прилага се Стратегия за управление на риска, разработена на основание чл. 12 от Закона за 

финансово управление и контрол в публичния сектор, която е съобразена с мисията, визията и 

стратегическите цели на НСЦРЛП. Със заповед е създадена Работна група за управление на риска, 

която периодично преглежда и актулизира риск-регистъра в НСЦРЛП. Създадени са подходящи 

условия за ефективно управление на рисковете, като са обхванати всички дейности и процеси. 

Управлението на риска в НСЦРЛП е структуриран, последователен и непрекъснат процес, 

интегриран в оперативната дейност на Съвета, с ясно разпределени отговорности, в които участват 

всички ръководители на структурни звена. Риск-регистрите периодично се преглеждат и 

актуализират при необходимост. 

С цел развитие и подобрение на системите за финансово управление и контрол, изградени от 

взаимно свързани и взаимно зависими елементи, през 2025 г. продължават действията за 

приоритизиране на стратегическите цели и дейности на държавния орган в областта на 

лекарствената регулация, постигане на управление чрез модерни електронни системи, постигане 

на данни, пригодни за многократно използване в отворен формат в сектор Здравеопазване. 

Извършен е преглед и актуализиране на въведените процедури и инструменти, с цел 

подобряване на вътрешните правила и инструкции за осъществяване на вътрешни контролни 

дейности. 

Счетоводното отчитане на 2025 г. е извършено съгласно счетоводната политика на 

Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти и е съобразено с всички 
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стандарти и указания, които са приложими за дейността му към датата на изготвяне на настоящия 

доклад. Националният съвет организира и осъществява текущото счетоводно отчитане в 

съответствие с изискванията на българското законодателство, като са спазени изискванията на 

Закона за счетоводството, Сметкоплана на бюджетните предприятия, ДДС № 20/14.12.2004 г., 

относно Прилагането на Националните счетоводни стандарти от бюджетните предприятия на 

Министерство на финансите, Счетоводната политика на Министерство на здравеопазването, други 

указания на МФ и специфични нормативни актове, свързани със счетоводното отчитане на 

бюджетни средства в публичния сектор. 

4.1. Приходи на НСЦРЛП 

Приходите се формират от държавни такси за административни услуги, съгласно 

действащата Тарифа за таксите, които се събират по Закона за лекарствените продукти в хуманната 

медицина и имуществени санкции, заплатени въз основа на влезли в сила наказателни 

постановления.  

Постъпленията от държавните такси за 2025 г. са в размер на 1 862 052 лева.  

Приходите от наказателни постановления, постъпили по транзитна сметка на Съвета в 

държавния бюджет са в размер на 7 000 лева.  

През 2025 г. има и постъпили други приходи в размер на 3 790 лева. 

Общият размер на приходите за 2025 г. е 1 872 842 лева, което представлява 158.66 % 

изпълнение на приходната част на утвърдения бюджет на НСЦРЛП за 2025 г. (Фиг. 2). 

 

 

 

Фиг. 2 Изпълнение на приходната част на бюджет 2025 г. 

1 180 400

1 872 842

Утвърден бюджет приходи 
2025 г.

Общо приходи към 
31.12.2025 г.

Изпълнение на приходната част на бюджет 2025 (лева)
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4.2. Разходи на НСЦРЛП 

Общият размер на разходите за 2025 г. е 3 183 547 лева и са разпределени, както следва: 

 Разходи за възнаграждения на персонала   

по трудови и служебни правоотношения      2 320 038 лева  

 Разходи за други възнаграждения и плащания за персонала         

в т. ч. възнаграждения по извънтрудови правоотношения        80 592 лева 

 Разходи за осигурителни вноски         480 522 лева 

 Издръжка            207 145 лева 

 Данъци и такси               3 941 лева 

 Разходи за членски внос            19 539 лева 

 Капиталови разходи             71 770 лева 

 

 

 

Фиг. 3 Разпределение на разходите по икономически показатели  

Разходите за възнаграждения и осигурителни вноски на персонала по трудови, служебни и 

извънтрудови правоотношения са в размер на 2 881 152 лева или 90.50 % от общите разходи. 
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Числеността на персонала към 31.12.2025 г. е четиридесет и едно, от които 7 по трудово и 34 по 

служебно правоотношение.  

Към 31.12.2025 г. са сключени 59 бр. граждански договори, плащанията по тях са на обща 

стойност 80 592 лева. Посочените договори основно са сключени с външни експерти за изготвяне 

на фармако-икономическа и медицинска оценка на лекарствени продукти и оценка на здравните 

технологии, оценка на терапевтични алтернативи, съгласно чл. 38, ал. 5 от Наредбата за условията, 

правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти.  

Разходите за издръжка на Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените 

продукти са в размер на 207 145 лева и са 6,50 % от общите разходи. В разходите за издръжка най-

голям е относителният дял на разходите за външни услуги (111 600 лева). В тях са включени: 

разходи за поддръжка на софтуери; разходи за абонаменти за ползване на системи за правно-

информационна система, за статистическа обработка на данни, за електронен времеви печат и др., 

разходи за телекомуникационни и пощенски услуги; разходи за квалификация и преквалификация 

на персонала, и др. 

През 2025 г. е извършено плащане в размер на 19 539 лева (9 990 евро) годишна такса за 

членството на НСЦРЛП за 2026 г. в базата данни  EURIPID.   

През 2025 г са извършени целеви капиталови разходи 71 770 лева, представляващи 2,25 % от 

общите разходи – за адаптиране на Административно- информационната система на НСЦРЛП за 

работа в евро.  

 Изпълнението на разходната част на касова основа на бюджета за 2025 г. е 97.02 % спрямо 

утвърдения бюджет. 

 

 

Фиг. 4 Изпълнение на разходната част на бюджет 2025 г. 

 

 

5. Достъп до обществена информация 

3 281 170

3 183 547

Утвърден бюджет 
разходи 2025 г.

Общо разходи към 
31.12.2025 г.

Изпълнение на разходната част на бюджет 2025 (лева)
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 През 2025 година, в НСЦРЛП са постъпили общо 28 (двадесет и осем) заявления за достъп 

до обществена информация, от които: 

- 22 броя заявления от физически лица; 

- 6 броя заявления от юридически лица. 

Всички заявления за достъп до информация по ЗДОИ са подадени по електронен път: на 

официалния електронен адрес на НСЦРЛП – office@ncpr.bg, през системата за сигурно електронно 

връчване или чрез Платформата за достъп до обществена информация, поддържана от 

администрацията на Министерски съвет.  

Едно заявление е оставено без разглеждане на основание чл. 25, ал. 2 от ЗДОИ.  

Заявленията са разгледани своевременно; няма заявления, по които срокът за разглеждане да 

е удължен на основание чл. 31, ал. 1 от ЗДОИ. По 8 бр. заявления е поискано изрично писмено 

съгласие на третите лица, по реда и в сроковете по чл. 31 от ЗДОИ. В отговор, е изразено писмено 

несъгласие за предоставяне на исканата информация.  

Резултатът от разгледаните от Съвета общо 27 бр. заявления, е следният: 

• Предоставяне на пълен достъп до поисканата обществена информация - по 19 бр. заявления; 

• Частично предоставяне на достъп и частичен отказ за достъп до поисканата обществена 

информация  – по 5 бр. заявления.  

Отказ за предоставяне на достъп до поисканата информация – по 3 бр. заявления. 

Причините за отказ за достъп са свързани със защита на интересите на третите лица. 

 

6. Антикорупционни мерки  

6.1. Декларации за несъвместимост и имущество и интереси:  

 В изпълнение на задължението, произтичащо от разпоредбите на чл. 7 и чл. 29 от Закона за 

държавния служител (ЗДСл) и чл. 49 от Закона за противодействие на корупцията (ЗПК),  

служителите на НСЦРЛП подават следните декларации :  

 1. При встъпване в длъжност: декларация за несъвместимост по чл. 49, ал. 1, т. 1 от ЗПК, 

декларация за имущество и интереси по чл. 49, ал. 1 ,т. 2 от ЗПК вариант „При встъпване в 

длъжност“ и декларация за липса на обстоятелствата, посочени в чл. 7 от ЗДСл;  

 2. Ежегодно: декларация за имущество и интереси по чл.49, ал.1, т.2 от ЗПК вариант 

„Ежегодна“.  

 Служителите са информирани относно задължението им за подаване на декларация за 

промяна в декларираните обстоятелства.  
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 Съгласно чл. 56, ал.1 от ЗПК Националният съвет поддържа Публичен регистър на 

подадените декларации. Информацията относно подадените декларации от държавните служители 

е обявена на официалната интернет страница на администрацията.  

 През 2025 г. всички служители на НСЦРЛП са подали декларациите си в нормативно 

регламентираните срокове. 

 

6.2. Сигнали 

През 2025 г. няма постъпили сигнали, жалби и молби с информация за корупция, за 

установяване и предотвратяване на конфликт на интереси срещу администрацията и членовете 

на Националния съвет.  

Съветът предоставя различни механизми за подаване на сигнали за корупция, както 

следва: 

 чрез електронна форма към Комисията по превенция и противодействие на 

корупцията;  

 чрез онлайн формата към НСЦРЛП;  

 на хартиен носител, чрез подаване в деловодството на НСЦРЛП; 

 на хартиен носител, чрез лицензиран пощенски оператор; 

 на хартиен носител в кутията за предложения и сигнали, намираща се във фоайето 

на НСЦРЛП. 

Националният съвет има разработени и утвърдени вътрешни правила, гарантиращи 

защита на лицата, подали сигнали за корупция, както и вътрешни правила за организацията по 

прилагане на Наредбата за организацията и реда за извършване на проверка на декларациите 

и за установяване конфликт на интереси в НСЦРЛП. 

В Съвета е разработена и утвърдена процедура за организацията на работа с 

предложенията, сигналите и жалбите.  

С оглед измерване мнението на гражданите/потребителите Съветът прилага практика на 

поставяне на анкетни карти за удовлетвореност от извършваните административни услуги, които 

гражданите/потребители могат да попълват през цялата година. Предвидена е възможността 

както за електронно подаване на анкети, така и за попълването им на хартиен носител. 

Резултатите от анкетните проучвания показват високо ниво на общата оценка на потребителската 

удовлетвореност от административното обслужване.  

Националният съвет осигурява възможност за гражданите/потребителите да подават 

сигнали, мнения и предложения по различни начини – чрез лицензиран пощенски оператор, чрез 

кутия за предложения и сигнали, чрез осигурени приемни дни, чрез интернет страницата на 

Съвета. 
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6.3.  План-отчет за  изпълнение на Антикорупционен план 

Националният съвет публикува на своята интернет страницата годишен план за 

предстоящата 2026 година и отчет за изпълнение на Антикорупционен план за предходната 

календарна 2025 година. 

6.4. Рубрика „Антикорупция“ на интернет страницата 

Националният съвет поддържа на своята интернет страница следните рубрики, съдържащи 

се в меню „Антикорупция“: 

 Антикорупционни планове и отчети; 

 Механизми за подаване на сигнали за корупция; 

 Вътрешни правила, гарантиращи защита на лицата, подали сигнали за корупция; 

 Държавни органи; 

 Национално законодателство; 

 Декларации на служителите от администрацията на НСЦРЛП по Закона за 

противодействие на корупцията; 
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VI. РЕЗУЛТАТИ ОТ СПЕЦИАЛИЗИРАНИ ДЕЙНОСТИ   

1. Провеждане на заседания на НСЦРЛП 

Редовните заседания на Съвета се провеждат веднъж седмично, като за периода 01.01.2025-

31.12.2025 г. са проведени 47 редовни заседания и 5 извънредни, за които са изготвени 52 бр. 

протоколи.  

На заседанията всяка процедура се докладва от определен от Председателя член на Съвета или 

от Председателя, като решението се взема с мнозинство повече от ½ от общия брой на членовете. 

При разглеждане на заявления за включване, промяна или изключване на лекарствени продукти в 

ПЛС в заседанията на Съвета задължително взема участие представител на НЗОК, съответно МЗ, 

който представя становището на институцията по всяко заявление.  

Информация за разгледаните процедури се публикува на интернет страницата на Съвета до 3 

работни дни от провеждане на заседанието, като по този начин се осигурява прозрачност в 

дейността на Съвета. 

Издадени са 3272 решения на Съвета. Част от тези решения включват повече от една заявена 

процедура. Част от разгледаните процедури са приключени без решения, тъй като при проверка на 

подадени декларации за липса на промяна в цената, не е установена по-ниска цена от утвърдената. 

Именно на това се дължи разликата между броя на разгледаните процедури и броя на издадените 

решения. 

Дейността на НСЦРЛП, свързана с организацията по провеждане на заседания,  изготвяне на 

икономически становища по постъпили процедури и проекти на индивидуални административни 

актове се извършва от дирекция „Управление, анализи и контрол“.  

2. Видове процедури   

За отчетния период са постъпили 6684 процедури, както следва (Фиг. 5): 

 2 899 (43.37%) процедури (заявления/декларации) (по реда на чл. 43) за промяна на цена 

или липса на промяна на цена на лекарствен продукт, включени в ПЛС; 

 839 (12.55%) процедури за промяна на включен лекарствен продукт в ПЛС (в т.ч. промяна 

на цена по реда на чл. 41); 

 223 (3.34%) процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС; 

 314 (4.70%) процедури за включване на ЛП в ПЛС и образуване на цена;  

 955 (14.29%) процедури за поддържане на реимбурсен статус на лекарствени продукти, 

включени в ПЛС. 

 492 (7.36%) процедури относно пределна цена на лекарствени продукти, отпускани по 

лекарско предписание извън ПЛС; 
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 962 (14.39%) процедури относно регистриране на цена на лекарствени продукти, отпускани 

без лекарско предписание. 

 

Фиг. 5 Разпределение по подадени процедури 

Разгледаните процедури за отчетния период са 6317, както следва (Фиг. 6): 

 2 600 (41.16%) процедури за промяна на цена (по реда на чл. 43) по заявление или 

декларации за липса на промяна на цена на лекарствен продукт, включени в ПЛС,  

процедури извън срока, за архив и прекратени;  

 845 (13.38%) процедури за промяна на включен лекарствен продукт в ПЛС (в т.ч. промяна 

на цена по реда на чл. 41); 

 239 (3.78%) процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС, в това число 18 

лекарствени продукта са с вписана цена в Регистъра на пределните цени;  

 313 (4.95%) процедури за включване на лекарствен продукт в ПЛС и образуване на цена; 

 861 (13.63%) процедури за поддържане на реимбурсен статус на лекарствени продукти, 

включени в ПЛС в това число 20 процедури за служебно изключване  на лекарствени 

продукти от ПЛС, поради неподадени заявления за поддържане на реимбурсен статус. 

2 899

839

223 314

955

492

962

Общо постъпили процедури за периода - 01.01.2025-31.12.2025 - 6 684 
процедури

Процедури (заявления/декларации) (по реда на чл. 43) за промяна на цена или липса на промяна на цена 
на лекарствен продукт, включен в ПЛС

Процедури за промяна на включен лекарствен продукт в ПЛС (в т.ч. промяна на цена по реда на чл. 41)

Процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС

Процедури за включване на лекарствен продукт в ПЛС и образуване на цена

Процедури за поддържане на реимбурсен статус на лекарствен продукт, включен в ПЛС

Процедури относно пределна цена на ЛП, отпускани по лекарско предписание извън ПЛС

Процедури за лекарствени продукти, отпускани без лекарско предписание
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 529 (8.37%) процедури относно пределна цена на лекарствени продукти, отпускани по 

лекарско предписание извън ПЛС; 

 930 (14.72%) процедури относно регистрирани цени на лекарствени продукти, отпускани 

без лекарско предписание. 

 

Фиг. 6 Разпределение по разгледани процедури 

Разликата между броя на постъпилите и броя на разгледаните процедури, се дължи на факта, че 

производствата по част от процедурите са започнали през предходния отчетен период, но са 

приключили през периода 01.01.2025 г. – 31.12.2025 г., а други, постъпили през отчетния период 

не са приключени. 

3. Процедури за включване на ЛП в ПЛС и образуване на цена на ЛП по чл. 261а, ал.1 от 

ЗЛПХМ  

Постъпилите процедури за включване в ПЛС и образуване на цена на лекарствен продукт 

са общо 314 и представляват 4.70% от всички постъпили процедури. 

Процедурите се разпределят, както следва (Фиг. 7): 

2 600

845

239 313

861

529

930

Общо разгледани процедури за периода 01.01.2025 - 31.12.2025 - 6 317 
процедури

Процедури за промяна на цена (по реда на чл. 43) по заявление или декларации за липса на промяна на 
цена на ЛП, включен в ПЛС, процедури извън срока, за архив и прекратени

Процедури за промяна на включен ЛП в ПЛС (в т.ч. промяна на цена по реда на чл. 41)

Процедури за изключване на ЛП от ПЛС, в това число 18 лекарствени продукта са с вписана цена в 
Регистъра на пределните цени

Процедури за включване на ЛП в ПЛС и образуване на цена

Процедури за поддържане на реимбурсен статус на ЛП, включен в ПЛС в това число 20 процедури за 
служебно изключване на ЛП от ПЛС, поради неподадени заявления за поддържане на реимбурсен статус

Процедури за ЛП, отпускани по лекарско предписание извън ПЛС

Процедури за ЛП, отпускани без лекарско предписание
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 180 (57.32%) процедури за включване на генерични лекарствени продукти в ПЛС, 

включително образуване на цена, в това число 16 лекарствени продукта, които са с нов INN 

за ПЛС; 

 6 (1.91%) процедури за включване на лекарствени продукти в Приложение на ПЛС без ОЗТ 

(в това число: 1 бр. лекарствен продукт разрешен по реда на чл. 23 от ЗЛПХМ в 

съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ; 2 бр. генерични лекарствени продукта и 

3 бр. с добре установена употреба - лекарствени продукти, разрешени за употреба по чл. 30, 

ал. 1 от ЗЛПХМ); 

 34 (10.83%) процедури за включване на лекарствени продукти, разрешен по реда на чл. 23 

от ЗЛПХМ в съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ без ОЗТ; 

 9 (2.87%) процедури за включване на лекарствени продукти с добре установена употреба 

- лекарствени продукти, разрешени за употреба по чл. 30, ал. 1 от ЗЛПХМ,  в това число 3 

лекарствени продукта, които са с нов INN за ПЛС; 

 13 (4.14%) процедури за включване на биоподобни лекарствени продукти - биологични 

лекарствени продукти съгласно чл. 29, ал. 2 от ЗЛПХМ; 

 11 (3.50%) процедури за включване на хибридни ЛП - лекарствени продукти по чл. 29, ал. 

1 от ЗЛПХМ, в това число 1 лекарствен продукт, който е с нов INN за ПЛС; 

 19 (6.05%) процедури за включване  на комбинирани лекарствени продукти с пълно досие 

по чл. 31 от ЗЛПХМ, в това число 10 лекарствени продукта, които са с нов INN за ПЛС; 

 1 (0.32%) процедура за включване на комбиниран лекарствен продукт, съдържащ вещества 

с добре установена употреба - по чл. 30, ал. 2 от ЗЛПХМ с нов INN за ПЛС; 

 36 (11.46%) процедури за включване на лекарствени продукти, разрешени по реда на чл. 23 

от ЗЛПХМ в съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ с ОЗТ, в това число 3 

лекарствени продукта, които не са с нов INN за ПЛС, но е извършена ОЗТ, тъй като са 

с ново за ПЛС терапевтично показание; 

 2 (0.64%) процедури за включване на лекарствени продукти в Приложение на ПЛС с 

извършена ОЗТ; 

 3 (0.96%) процедури за включване на лекарствени продукти в ПЛС, включително 

образуване на цена, получили разрешение за извършване на паралелен внос. 
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Фиг. 7 Процедури за включване на ЛП в ПЛС и образуване на цена на ЛП 

Разгледаните през отчетния период процедури за включване на лекарствени продукти в ПЛС 

и образуване на цена са 313, и представляват 4.95% от всички разгледани процедури, както следва 

(Фиг. 8):  

 170 (54.31%) процедури за включване на генерични лекарствени продукти в ПЛС, 

включително образуване на цена, в това число: 18 лекарствени продукта, които са с нов 

INN за ПЛС; 1 лекарствен продукт е с разрешение за извършване на паралелен внос;  23 

от лекарствените продукти са първи генерици, принадлежащи към 10 бр. INN; 12 бр. 

процедури са прекратени, от които 1 процедура е за лекарствен продукт с разрешение за 

извършване на паралелен внос;  

 7 (2.24%) процедури за включване на лекарствени продукти в Приложение на ПЛС без 

ОЗТ - (в това число: 1 бр. лекарствен продукт разрешен по реда на чл. 23 от ЗЛПХМ в 

съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ; 2 бр. генерични лекарствени продукта; 3 

бр. с добре установена употреба - лекарствени продукти, разрешени за употреба по чл. 30, 

ал. 1 от ЗЛПХМ и 1 бр. хибриден лекарствен продукт по чл. 29, ал. 1 от ЗЛПХМ). 

 27 (8.63%) процедури за включване на лекарствени продукти, разрешени по реда на чл. 23 

от ЗЛПХМ в съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ без ОЗТ; 2 бр. лекарствени 
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продукта са с разрешение за извършване на паралелен внос; 2 бр. процедури са 

прекратени; 

 9 (2.88%) процедури за включване на лекарствени продукти с добре установена употреба 

- лекарствени продукти, разрешени за употреба по чл. 30, ал. 1 от ЗЛПХМ,  в това число 1 

лекарствен продукт, който е с нов INN за ПЛС; 

 12 (3.83%) процедури за включване на биоподобни лекарствени продукти - биологични 

лекарствени продукти съгласно чл. 29, ал. 2 от ЗЛПХМ; 3 бр. лекарствени продукта, 

принадлежащи към 2 бр. INN са първи биоподобни лекарствени продукти; 

 8 (2.56%) процедури за включване на хибридни лекарствени продукти - лекарствени 

продукти по чл. 29, ал. 1 от ЗЛПХМ; 1 бр. е първи хибриден лекарствен продукт;  

 18 (5.75%) процедури за включване  на комбинирани лекарствени продукти с пълно досие 

по чл. 31 от ЗЛПХМ, в това число 3 бр. лекарствени продукта, които са с нов INN за ПЛС; 

 1 (0.32%) процедура за включване на комбиниран лекарствен продукт, съдържащ вещества 

с добре установена употреба - по чл. 30, ал. 2 от ЗЛПХМ, която е прекратена; 

 45 (14.38%) процедури за включване на лекарствени продукти, разрешени по реда на чл. 23 

от ЗЛПХМ в съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ с ОЗТ, в това число 3 

лекарствени продукта, които не са с нов INN за ПЛС, но е извършена ОЗТ, тъй като са 

с ново за ПЛС терапевтично показание; 5 бр. процедури са прекратени;  

 2 (0.64%) процедури за включване на лекарствени продукти в Приложение на ПЛС с 

извършена ОЗТ; 

 14 (4.47%) процедури за включване на лекарствени продукти с нова лекарствена форма 

и/или концентрация на активното вещество, включително образуване на цена (в това число: 

8 бр. лекарствени продукти разрешени по реда на чл. 23 от ЗЛПХМ в съответствие с 

изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ; 4 бр. генерични лекарствени продукта и 2 бр. хибридни 

лекарствени продукта по чл. 29, ал. 1 от ЗЛПХМ). 
 

От всички разгледани процедури, 20 броя са прекратени, което представлява 6.39% от общия 

брой 313 разгледани процедури за включване на лекарствени продукти в ПЛС. 
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Фиг. 8 Процедури с издадени решения за включване на ЛП  в ПЛС и образуване на цена 

 

През периода 01.01.2025-31.12.2025 г. в ПЛС са включени 35 (тридесет и пет) лекарствени 

продукти с ОЗТ, които принадлежат към 22 нови международни непатентни наименования 

(INN). 3 (три) лекарствени продукта са включени с ОЗТ, които не са с нови INN за ПЛС, но с 

ново за съответното приложение на ПЛС терапевтично показание. 2 (два) лекарствени продукта са 

включени с ОЗТ в Приложение на ПЛС (Приложение № 2).  Включени са и 22 (двадесет и два) 

лекарствени продукта без ОЗТ, принадлежащи към 13 нови INN. Анализ по терапевтични области 

на приложение за включените в ПЛС лекарствени продукти е наличен в т. 12.2." Систематизиран 

годишен анализ по области на приложение на включените нови международни непатентни 

наименования в ПЛС" и в т.12.2.3. „Включване на лекарствени продукти с нови INN без 

извършване оценка на здравните технологиии за периода 01.01.2025 г. – 31.12.2025 г.“ 

Съгласно Закона за бюджета на Националната здравноосигурителна каса за 2025 г., от 

01.07.2025 г., на основание чл. 1, ал. 2, ред 1.1.3.5.3.2 и § 18 на Преходни и заключителни 

разпоредби, касата започна заплащането на лекарствените продукти по лекарско предписание за 

домашно лечение на остри инфекциозни заболявания, включително антибактериални лекарствени 

продукти, на територията на страната на лица до 7-годишна възраст. По предложение на НЗОК е 

утвърден и публикуван в Държвен вестник,  списък от 117 заболявания, за които касата заплаща 
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напълно стойността на лекарствените продукти, предназначени за тяхното лечение. От гледна 

точка на медицинската целесъобразност, включването на тези лекарствени продукти в Позитивния 

лекарствен списък, с ниво на реимбурсиране 100%, осигурява своевременен достъп на пациентите 

до 7-годишна възраст до антибиотична терапия, при лечение на тежко протичащи инфекции. 

В тази връзка на 08.07.2025 г. в Приложение № 1 и № 2 на Позитивния списък, с 

предварително изпълнение на решението на Съвета, се включиха два антибиотика за домашно 

лечение на деца до 7-годишна възраст с остри инфекциозни заболявания с INN Azithromycin и 

ниво на заплащане 100% - Zethrum 100 mg/5 ml - 20 ml рowder for oral suspension х 1 (Bottle, amber 

glass) и Zethrum 200 mg/5 ml - 20 ml рowder for oral suspension х 1 (Bottle, amber glass).  

Лекарствените продукти са предназначени за лечение на 26 от най-често срещаните инфекции при 

малки деца – на горните дихателни пътища - синуит и фарингит, възпаление на долните дихателни 

пътища - пневмония, както и инфекции на кожата и меките тъкани. 

Поради високата социална значимост и приоритетна грижа по отношение на детското 

здраве, Министерство на здравеопазването, НСЦРЛП и НЗОК продължиха активната работа през 

годината по разширяване на списъка със заболявания и преговорите с притежателите на 

разрешение за употреба за подаване на заявления за включване на нови лекарствени продукти. В 

отговор на извършената дейност, в Приложение № 1 и 2 на ПЛС се включиха нови лекарствени 

продукти: с INN Cefprozil - Profix рowder for oral suspension 250 mg/5 ml-100 ml х1 bottle brown 

glass + cap PE + syringe и Profix рowder for oral suspension 125mg/5 ml-100 ml х1 bottle brown glass 

+ cap PE + syringe, предназначени за лечение на 53 инфекциозни заболявания при малки деца; 

Cefzil powder for oral suspension 250 mg/5 ml - 60 ml x 1 (Bottle PE) – предназначен за лечение на 

67 инфекциозни заболявания; с INN Inosine pranobex - Viruprinol syrup 50 mg/ml - 120 ml x 1 

(Bottle, dark glass) и Ino-Protect syrup 100 mg/ml - 120 х 1 (Bottle, amber glass) – предназначени за 

лечение на 11 инфекциозни заболявания;  с INN Oseltamivir - Еbilfumin сapsule, hard 30 mg х 10 

blister PVC/PE/PVDC/alu и Ebilfumin сapsule, hard 45 mg х 10 blister PVC/PE/PVDC/alu – за лечение 

на 3 инфекциозни заболявания; с INN Ciprofloxacin - Ciprofloxacin Ecopharm film-coated tablet 500 

mg x 10 (Blister PVC/PVDC/Al) – за лечение на 18 инфекциозни заболявания; с INN Cefuroxime - 

Ceroxim film-coated tablet 500 mg x 10 (Blister PVC/Aclar/Al) – предназначен за лечение на 19 

инфекциозни заболявания; с INN Cefaclor - Cefaclor Alkaloid granules for oral suspension 125 mg/5 

ml - 60 ml х 1 (Vial, glass) и Cefaclor Alkaloid granules for oral suspension 250 mg/5 ml - 60 ml x 1 

(Vial, glass) – показани за лечение на 64 инфекциозни заболявания за деца до 7-годишна възраст. 

4. Процедури за изключване на ЛП от ПЛС 

Постъпилите процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС са общо 223 и 

представляват 3.34% от всички постъпили процедури. (Фиг. 5) 

Процедурите се разпределят както следва ( 
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Фиг. 9): 

 194 (87.00%) процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС, включително 

заличаване на цена по чл. 261а, ал. 1 от ЗЛПХМ; 

  29 (13.00%) процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС и вписване на цената 

в регистъра на пределните цени. 

 

 

Фиг. 9 Процедури за изключване на ЛП от ПЛС 

 

 Разгледаните процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС са 239 и 

представляват 3.78% от всички разгледани процедури.  (Фиг. 10).  

 Процедурите се разпределят както следва: 

 186 (77.82%) Разгледани процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС, 

включително заличаване на цена (в това число - 21 лекарствени продукта с разрешение за 

извършване на паралелен внос); 6 броя процедури са прекратени, от които 2 бр. са за 

лекарствени продукти с разрешение за извършване на паралелен внос; 

  25 (10.46%) Разгледани процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС и 

вписване на цената в регистъра на пределните цени (в т. ч. 1 лекарствен продукт с разрешение за 

извършване на паралелен внос); 7 броя процедури са прекратени; 

  14 (5.86%) Разгледани процедури за изключване на лекарствен продукт от ПЛС, 

включително заличаване на цена по заповед на ИАЛ за прекратяване на разрешението за употреба 

– (в това число 1 лекарствен продукт по изпълнение на заповед на европейската комисия за 
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прекратяване на разрешението за употреба); 

  14 (5.86%) Разгледани процедури за изключване на лекарствен продукт от едно 

Приложение на ПЛС (Приложение № 1)  по предложение на НЗОК по чл. 32, ал. 2, които са 

прекратени. 

От всички разгледани процедури, 27 броя са прекратени, което представлява 11.30% от 

общия брой 239 разгледани процедури за изключване на лекарствени продукти от ПЛС. 

 През първото тримесечие на 2025 г. за лекарствения продукт Torpida-T Eye drops solution 0.3 

mg/ml + 5 mg/ml - 3 ml х 1 (Bottle LDPE) е постъпило  предложение на НЗОК по чл. 32, ал. 2 от 

Наредбата за изключване от Приложение № 1 на ПЛС поради неподадено заявление за 

заплащане по реда на Наредба № 10 в едномесечен срок от включването на лекарствения продукт 

в ПЛС. След повторно постъпило писмо от НЗОК, с което се уведомява за подадено заявление за 

заплащане от страна на притежателя на разрешението за употреба, процедурата за изключване на 

ЛП от Приложение № 1 на ПЛС е прекратена. 

През второто тримесечие на 2025 г. е постъпило мотивирано писмено предложение на 

НЗОК на основание чл. 32, ал. 2 от Наредбата за промяна, свързана с реда на заплащане на 

лекарствени продукти, принадлежащи към INN Cyproterone /лекарствена форма solution for 

injection/, Buserelin  (as acetate), Leuprorelin, Goserelin, Fulvestrant, представляващи парентерална 

хормонална терапия, предназначени за лечение на заболявания с МКБ кодове: С50.0, С50.1, С50.2, 

С50.3, С50.4, С50.5, С50.6,  С50.8, С50.9, С61. На основание  решение на Надзорния съвет на НЗОК 

от март 2025 г. е предложено е чрез извършване на вътрешно-компенсирани промени в средствата 

за заплащане, лекарствените продукти с горепопосочените INN, считано от 01.10.2025 г., да 

преминат от групата на „лекарствени продукти за домашно лечение на територията на страната, 

назначени с протокол, за които се извършва експертиза по чл. 78, т.2 от ЗЗО“, в групата на 

„лекараствени продукти за лечение на злокачествени заболявания, включени в пакета здравни 

дейности, гарантиран от бюджета на НЗОК, и прилагани в условията на болничаната медицинска 

помощ, които НЗОК заплаща извън стойността на оказваните медицински услуги“. 

Предложението касае 13 броя лекарствени продукти с посочените INN, представляващи 

парентерална хормонална терапия, които да бъдат изключени от Приложение № 1 на ПЛС, и 2 

броя лекарствени продукти с INN Goserelin  на които да бъдат заличени в Приложение № 1 на 

ПЛС МКБ кодовете С50.0, С50.1, С50.2, С50.3, С50.4, С50.5, С50.6,  С50.8, С50.9, С61 (двата 

лекарствени продукта с INN Goserelin за които е предложено заличаване на цитиранте МКБ 

кодове са отчетени в  точка 5. „Процедури за промяна на лекарствен продукт, включен в ПЛС  – 

промяна на цена, промяна на производител, ПРУ, промяна на други вписани в регистъра 

обстоятелства,  промяна на показания“ на глава  VI. „Резултати от специализирани дейности“).  
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В резултат на решение на Надзорния съвет на НЗОК, обнародвано в ДВ, бр.84 през м. 

октомври 2025 г., за допълване и изменение на Списъка по чл. 45, ал. 4 от ЗЗО, е направена 

промяна, която гласи, че „за заболяванията от клас II (Новообразувания) с цитираните по-горе 

МКБ кодове, НЗОК заплаща само хормонална терапия в извънболничната помощ“, като по този 

начин се запазва действащият ред за предписване, отпускане и заплащане на лекарствените 

продукти, принадлежащи към INN Cyproterone /лекарствена форма solution for injection/, Buserelin  

(as acetate), Leuprorelin, Goserelin, Fulvestrant. На основание на взетото решение от Надзорния 

съвет, НЗОК е оттеглила предложението си на основание чл. 32, ал. 2, в отговор на което Съвета е 

издал решения за 15 броя лекарствени продукти, принадлежащи към гореописаните INN, за 

прекратяване на процедурата по предложената промяна, свързана с реда на заплащане. 

 

Фиг. 10 Разгледани процедури с издадени решения за изключване на ЛП от ПЛС 

 

През 2025 г. най-голямата група изключени лекарствени продукти от Позитивния 

лекарствен списък е групата на лекарствата предназначени за лечение на сърдечно-съдови 

заболявания. Следващия по обем дял на изключени продукти е представен от групата лекарства, 

показани за лечение на онкологични и онкохематологични заболявания, психични и 

неврологични заболявания, непосредствено следвани от лекарствени продукти, представляващи 

инфузионни и електролитни разтвори, разтвори за перитонеална диализа и парентерално 

хранене, кръвни плазмени заместители, разтворители и разреждащи продукти. На следващо 

по обем място са изключените лекарствени продукти, предназначени за лечение на инфекциозни 

заболявания (в това число ХИВ, хепатит B и С), ендокринни заболявания (Захарен диабет 
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тип 2 и др.), болести на кръвта, кръвотворната система и артериалните съдове, белодробни 

заболявания, очни болести и болести на храносмилателната система. От Позитивния 

лекарствен списък са изключени и лекарства, предназначени за лечение на гинекологични, 

нефрологични, автоимунни, имунодефицитни заболявания; кортикостероиди; антиеметици; 

спазмолитици; антидоти; болкоуспокояващи, нестероидни противовъзпалителни средства; 

ваксини; лекарства, прилагани в анестезиологията; средства за диагностична цел при 

неврологични заболявания и др. Терапевтичните области на изключените лекарствени продукти 

са разнообразни – кардиология, онкология, психиатрия, неврология, диализа, инфекциозни 

болести, ендокринология, болести на кръвта, белодробни заболявания, очни болести, болести на 

храносмилателната система, автоимунни заболявания, гинекология, нефрология и др. 

64 броя лекарствени продукта  които са изключени от ПЛС (в това число – 53 бр., които са 

изключени и цените им са заличени; 3 бр., които са изключени и цените им са вписани в регистъра 

на пределните цени; 3 бр., които са изключени поради изтекло разрешение за употреба и 5 бр., 

които са изключени поради неподадено заявление за поддържане на реимбурсен статус), 

принадлежащи към 47 международни непатентни наименования, са били референти в съответните 

групи. 

Изключени са 2 броя лекарствени продукта (1 изключен със заличена цена и 1 изключен, с 

вписана цена в регистъра по чл. 22), които не са единствени в съответните две международни 

непатентни наименования, но са единствени в лекарствените си форми, като в ПЛС остават 

включени лекарствени продукти в други лекарствени форми, принадлежащи към същите две 

международни непатентни наименования. 

Изключени, с вписана цена в регистъра по чл. 22, са 2 броя лекарствени продукта, 

принадлежащи към две международни непатентни наименования, които са единствени в 

съответната концентрация и обем, като в ПЛС остават включени осем лекарствени продукта, 

принадлежащи съответно към същите две международни непатентни наименования, но в друга 

концентрация и обем. 

17 броя лекарствени продукта (в това число - 11 бр. изключени със заличена цена; 1 бр. 

изключен, с вписана цена в регистъра по чл. 22; 2 бр. изключени по заповед на ИАЛ и по Решение 

за изпълнение на Европейската комисия поради изтекло разрешение за употреба и 3 бр. изключени 

поради неподадено заявление за поддържане на реимбурсен статус), принадлежащи към 17 

международни непатентни наименования са изключени  и не присъстват в ПЛС, като за всички тях 

в ПЛС има включени алтернативи за лечение и диагностика на заболяванията, за които са 

предназначени. 
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5. Процедури за промяна на лекарствен продукт, включен в ПЛС – промяна на цена, 

промяна на производител, ПРУ, промяна на други вписани в регистъра обстоятелства, 

промяна на показания 

Постъпилите процедури за промяна на лекарствен продукт, включен в ПЛС са 839, което 

представлява 12.55% от всички постъпили процедури и се разпределят както следва (Фиг. 11): 

 319 (38.02%) процедури за промяна на наименование, производител и притежател на 

разрешението за употреба;  

 273 (32.54%) процедури за промяна на цена (по реда на чл. 41); 

 163 (19.43%) процедури за промяна на други вписани в регистъра обстоятелства (ДДД, 

количество активно вещество, АТС, лекарствена форма, ниво на заплащане, добавяне на 

лечебни заведения към лечебните заведения за проследяване ефекта от терапията и др.);  

 22 (2.62%) процедури за промяна на показания без ОЗТ; 

 62 (7.39%) постъпили процедури за промяна на терапевтични показания с ОЗТ. 

 

Фиг. 11 Процедури за промяна на наименование, производител, притежател на 

разрешението за употреба , промяна на цена, промяна на други вписани в регистъра обстоятелства 

(ДДД , номер на разрешение за употреба и др.) и за промяна на показания 
 

Общият брой на разгледаните процедури за промяна на включен в ПЛС лекарствен продукт 

са 845, което представлява 13.38% от всички разгледани процедури (Error! Reference source not 

found.): 

  338 (40.00%) процедури за промяна на наименование, производители и притежател на 

разрешението за употреба; 1 процедура е прекратена; 
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  249 (29.47%) процедури за промяна на цена (по реда на чл. 41); 13 броя процедури са 

прекратени; 

  171 (20.24%) процедури за промяна на други вписани в регистъра обстоятелства (ДДД, 

количество активно вещество, АТС, лекарствена форма, ниво на заплащане, добавяне на лечебни 

заведения към лечебните заведения за проследяване ефекта от терапията и др.), в това число: (1 

процедура е по чл. 32, ал. 2 от Наредбата по предложение на НЗОК; 15 броя процедури са за 

лекарствени продукти с разрешение за извършване на паралелен внос;  3 броя процедури са с 

постановен отказ и 2 броя процедури са прекратени, като едната прекратена процедура е по чл. 

32, ал, 2 от Наредбата по предложение на НЗОК); 

 25 (2.96%) процедури за промяна на показания без ОЗТ, в това число 2 броя процедури за 

заличаване на МКБ кодове от Приложение № 1 на ПЛС по чл. 32, ал. 2 от Нардебата по 

предложение на НЗОК които са прекратени;  

   62 (7.34%) процедури за промяна на терапевтични показания с ОЗТ, в това число 2 броя 

процедури които са прекратени; 
 

 От всички разгледани процедури, 3 процедури са завършили с постановен отказ, което 

представлява 0.36% от общия брой 845 разгледани процедури за промяна на лекарствени продукти 

в ПЛС. Разгледаните процедури, които са прекратени, са 20 броя, представляващо 2.37%  от 

общия брой 845 разгледани процедури. 

 Съгласно чл. 34, ал. 5 на Наредбата е извършена служебнa промяна на цената на 4 

лекарствени продукта с разрешение за извършване на паралелен внос поради настъпила промяна 

в пределната цена на еднаквия лекарствен продукт.    

 След извършване на оценка на здравните технологии са разширени терапевтичните 

показания на 40 лекарствени продукта, за които до момента не е заплащано в съответната част на 

ПЛС. Същите принадлежат към 29 международни непатентни наименования, като анализ по 

терапевтични области на приложение е наличен в т. 12.2.2 „Систематизиран годишен анализ по 

области на приложение на добавени терапевтични показания на включени в ПЛС лекарствени 

продукти за 2025 г.“. 
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Фиг. 12 Разгледани за промяна на наименование, производител, притежател на разрешението за употреба, 

промяна на цена, промяна на други вписани в регистъра обстоятелства (ДДД, номер на разрешение за 

употреба и др.) и за промяна на показания 

 

 През предходния отчетен период е постъпило (разгледано през настоящия)  предложение 

от НЗОК по чл. 32, ал. 2 от Нардебата относно лекарствения продукт Kimmtrak 100 mcg/0.5 ml  

сoncentrate for solution for infusion x 1.  С последващо писмо предложението е оттеглено от НЗОК 

и Съветът е постановил решение за прекратяване на процедурата за промяна в режима за 

проследяване ефекта от терапията по утвърдени условия и критерии за горецитирания 

лекарствения продукт. 

 За лекарствените продукти Entyvio solution for injection 108 mg (158.8 mg/ml - 0.68 ml) x 1 

pre-filled pen и Entyvio powder for concentrate for solution for infusion  300 mg  x 1 (vial) e постъпило 

предложение на НЗОК на основание чл. 32, ал. 2 от Наредбата за отпадне на задължението за  

проследяване на ефекта от терапията в  Приложение 1 на ПЛС.  Като мотив е посочено 

достатъчното количество събрани данни за ефекта от приложената терапия, тъй като лекарствения 

продукт Entyvio solution for injection 108 mg се заплаща за лечение на възрастни пациенти над 18 

годишна възраст от 2021 г., а Entyvio powder for concentrate for solution for infusion  300 mg  - от 

2018 г., което осигурява достатъчна статистическа достоверност на събраните данни. 

Предложението на НЗОК е прието, и за двата лекарствени продукта е постановено отпадане на 

задължението за проследяване на ефекта от терапията. 
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6. Процедури за образуване на пределна цена, промяна на пределна цена, промяна на 

обстоятелства, заличаване на пределна цена на лекарствени продукти, отпускани по 

лекарско предписание 

Постъпилите процедури за образуване на пределна цена на ЛП, промяна на пределна цена, 

промяна на обстоятелства, заличаване на пределна цена са общо 492 и представляват 7.36% от 

всички постъпили процедури (Фиг. 5). 

Процедурите се разпределят както следва (Фиг.): 

  80 (16.26%) процедури за утвърждаване на пределна цена на лекарствен продукт; 

  128 (26.02%) процедури за промяна на пределна цена на лекарствен продукт; 

  164 (33.33%) процедури за заличаване на пределна цена на лекарствен продукт; 

  100 (20.33%) процедури за промяна на обстоятелства в решения за пределна цена на 

лекарствен продукт; 

  20 (4.07%) процедури за утвърждаване на пределна цена на лекарствен продукт, получил 

разрешение за извършване на паралелен внос. 

 

 

Фиг. 13 Процедури за образуване на пределна цена, промяна на пределна цена, промяна на обстоятелства, 

заличаване на пределна цена 

Разгледаните процедури за образуване на пределна цена, промяна на пределна цена, промяна 

на обстоятелства в решения за пределна цена и заличаване на пределна цена са 529 и представляват 

8.37% от всички разгледани процедури, както следва (Фиг. ): 

 73 (13.80%) процедури за утвърждаване на пределна цена на лекарствен продукт, в това 

число 2 броя процедури, които са прекратени; 
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 19 (3.59%) процедури за утвърждаване на пределна цена на лекарствен продукт, получил 

разрешение за извършване на паралелен внос, в това число 1 процедура, която е 

прекратена; 

 96 (18.15%) процедури за промяна на пределна цена на лекарствен продукт, в това число 6  

броя процедури, които са прекратени; 

 166 (31.38%) процедури за заличаване на пределна цена на лекарствен продукт, в това 

число 35 броя процедури за лекарствени продукти с разрешение за извършване на 

паралелен внос; 2 броя процедури са прекратени;  

 153 (28.92%) процедури за  промяна на обстоятелства за лекарствен продукт с утвърдена 

пределна цена, в това число 96 броя процедури за лекарствени продукти с разрешение за 

извършване на паралелен внос; 3 броя процедури са прекратени; 1 процедура е с 

постановен отказ; 

 22 (4.16%) процедури за служебно заличаване на пределни цени на лекарствени продукти 

по заповед на ИАЛ, поради изтекъл срок на валидност на разрешенията за употреба. 
 

 От всички разгледани процедури, 1 процедура е завършила с постановен отказ, което 

представлява 0.19% от общия брой 529 разгледани процедури за образуване на пределна цена, 

промяна на пределна цена, промяна на обстоятелства в решения за пределна цена и заличаване на 

пределна цена. Разгледаните процедури, които са прекратени са 14 броя, представляващо 2.65% 

от общия брой 529 разгледани процедури. 

 

 Съгласно чл. 14, ал. 8 на Наредбата е извършена служебнa промяна на цената на 4 

лекарствени продукта от паралелен внос поради настъпила промяна в пределната цена на еднаквия 

лекарствен продукт.   



 

 

 

 

  

 64  

 

Фиг. 14  Процедури за образуване на пределна цена, промяна на пределна цена, промяна на обстоятелства, 

заличаване на пределна цена 
 

7. Процедури за ЛП, отпускан без лекарско предписание 

Постъпилите процедури за регистриране на цена, промяна на цена, промяна на 

обстоятелства, заличаване на цена на лекарствени продукти, отпускани без лекарско предписание 

са 962 и са 14.39% от всички постъпили процедури (Фиг. 5).  

Процедурите се разпределят както следва (Фиг.): 

 88 (9.15%) процедури за регистриране на цена на лекарствен продукт, отпускан без 

лекарско предписание; 

 37 (3.85%) процедури за регистриране на цена на лекарствен продукт, отпускан без 

лекарско предписание, получил разрешение за извършване на паралелен внос; 

 702 (72.97%) процедури за промяна на цена на лекарствен продукт, отпускан без лекарско 

предписание; 

 48 (4.99%) процедури за промяна на обстоятелства на лекарствен продукт с регистрирана 

цена; 

 87 (9.04%) процедури за заличаване на цена на лекарствен продукт, отпускан без лекарско 

предписание. 
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Фиг. 15  Процедури за регистриране на цена, промяна на цена, промяна на обстоятелства, заличаване на цена на 

лекарствени продукти, отпускани без лекарско предписание 

 

Разгледани са 930 процедури за регистриране на цена, промяна на цена, промяна на 

обстоятелства, заличаване на цена на лекарствени продукти, отпускани без лекарско предписание, 

които представляват 14.72% от всички разгледани процедури и се разпределят както следва (Фиг.): 

  85 (9.14%) процедури за регистриране на цена на лекарствен продукт, отпускан без 

лекарско предписание, в това число 16 броя процедури, които са прекратени (по молба от 

заявител), и 1 процедура с постановен отказ; 

 32 (3.44%) процедури за регистриране на цена на лекарствен продукт, отпускан без 

лекарско предписание, получил разрешение за извършване на  паралелен внос; 

  664 (71.40%) процедури за промяна на цена на лекарствен продукт, отпускан без лекарско 

предписание (за повишаване на цената с индекса на инфлация), в това число 3 броя процедури за 

лекарствени продукти с разрешение за извършване на паралелен внос;  

  56 (6.02%)  процедури за промяна на обстоятелства на лекарствен продукт, отпускан без 

лекарско предписание, в това число 8 броя процедури за лекарствени продукти с разрешение за 

извършване на паралелен внос; 

  88 (9.46%) процедури за заличаване на цена на лекарствен продукт, отпускан без лекарско 

предписание, в това число 57 броя процедури  за лекарствени продукти с разрешение за 

извършване на паралелен внос; 7 броя процедури  са прекратени, едната от които за лекарствен 

продукт с разрешение за извършване на паралелен внос; 
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  5 (0.54%) процедури за заличаване на цена на лекарствен продукт, отпускан без лекарско 

предписание във връзка със заповед на ИАЛ за прекратяване на разрешението за употреба. 

От всички разгледани процедури, 1 процедура е завършила с постановен отказ, което 

представлява 0.11% от общия брой 930 разгледани процедури за регистриране на цена, промяна 

на цена, промяна на обстоятелства и заличаване на цена на лекарствени продукти, отпускани без 

лекарско предписание. Разгледаните процедури, които са прекратени са 23 броя, представляващо 

2.47% от общия брой 930 разгледани процедури. 

 

Фиг.16  Процедури за регистриране на цена, промяна на цена, промяна на обстоятелства, заличаване на 

цена на лекарствени продукти, отпускани без лекарско предписание 
 

8. Заявления/декларации за промяна на цена или липса на промяна на цена на ЛП, 

включени в ПЛС 

Постъпилите заявления/декларации за промяна на цена или липса на промяна на цена са 2899 

и представляват 43.37% от всички постъпили процедури (Фиг. 5). 

Заявленията/декларациите се разпределят, както следва (Фиг. ): 

 367 (12.66%) заявления за намаляване на цена на производител, в резултат на промяна на 

цена на лекарствения продукт в референтните страни; 

  2532 (87.34%) декларации за липса на промяна на цена на лекарствения продукт в 

референтните страни. 
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Фиг. 17  Декларации/заявления за промяна на цена или липса на промяна на цена на ЛП 

 

Общият брой на разгледаните заявления/декларации за промяна или липса на промяна на 

цена на лекарствен продукт, включен в ПЛС e 2 600, представляват 41.16% от всички разгледани  

процедури, и се разпределят както следва (Фиг. ): 

  518 (19.92%) разгледани заявления и декларации за промяна на цената, в това число 5 броя 

процедури които са прекратени (по молба на заявител); 

  1927 (74.12%) разгледани и потвърдени декларации за липса на промяна на цената; 

  155 (5.96%) разгледани декларации и заявления, подадени извън срок, които са архивирани 

или прекратени; 

 От всички разгледани заявления/декларации, 5 броя са прекратени, което представлява 

0.19% от общия брой 2600 разгледани заявления/декларации за промяна или липса на промяна на 

цена на лекарствен продукт, включен в ПЛС. 
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Фиг. 18 Разгледани заявления/декларации 

9. Извършени служебни проверки на утвърдените цени на ЛП, за които не са подадени 

заявления/декларации  

През отчетния период е извършена служебна проверка на утвърдените цени на 147   

лекарствени продукта, за които не са подадени заявления/декларации. За 129 лекарствени 

продукта не е установена промяна на утвърдената цена, а за 18 лекарствени продукта е постановена 

служебна промяна на цената.  

10. Процедури за поддържане на реимбурсен статус 

Постъпилите процедури за поддържане на реимбурсен статус съгласно чл. 57б, ал. 1 са 955 

което съставлява 14.29% от всички постъпили процедури.   

Разгледаните процедури за поддържане на реимбурсен статус са 861, представляват 13.63% 

от всички разгледани процедури и се разделят както следва (Фиг. 19): 

 839 (97.44%) процедури за лекарствени продукти с издадени решения за поддържане на 

реимбурсен статус, в това число служебно поддържане на 12 лекарствени продукта с 

разрешение за извършване на паралелен внос; 3 броя процедури са прекратени (по молба 

от заявител/поради изключване на лекарствения продукт от ПЛС); 

 2 (0.23%) процедури за изменение на реимбурсен статус на лекарствен продукт; 

 20 (2.32%) служебно изключени лекарствени продукта от ПЛС поради неподадени 

заявления за поддържане на реимбурсен статус съгласно законоустановените срокове. 
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Разгледаните процедури, които са прекратени, са 3 броя, представляващо 0.35%  от общия 

брой 861 разгледани процедури. 

Издадените решения по заявления за поддържане на реимбурсен статус са 599 бр., като част 

от тези решения включват лекарствени продукти по повече от една заявена процедура. 

 

Фиг. 19  Разгледани заявления за поддържане на реимбурсен статус 

 

11. Обобщена справка за подадените и разгледани от НСЦРЛП процедури  

Обобщената справка за подадените и разгледани процедури е показана във Фиг. 20, както 

следва: 
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Фиг. 20  Подадени и разгледани процедури 

12. Анализ по терапевтични области на приложение за включените в ПЛС лекарствени 

продукти с нови международни непатентни наименования (INN). Оценка на здравните 

технологии. 

  През периода 01.01.2025-31.12.2025 г. в ПЛС са включени 57 лекарствени продукти, 

които принадлежат към 35 нови международни непатентни наименования (INN), от които: 

 35 лекарствени продукти, които принадлежат към 22 нови INN са включени с ОЗТ. 

 2 лекарствени продукта с извършена ОЗТ, които не са с нов INN за ПЛС, са включени 

в друго приложение на ПЛС (Приложение № 2). 

 3 лекарствени продукта са включени с ОЗТ, които не са с нов INN за ПЛС, но са с 

ново за съответното приложение на ПЛС терапевтично показание. 

 22 лекарствени продукти, принадлежащи към 13 нови INN са включени без ОЗТ.  

 

12.1. Дейности по включване на лекарствени продукти и промяна на терапевтични 

показания с оценка на здравните техонологии през 2025 г. 

 

 В изпълнение на нормативно регламентираната дейност по извършване на ОЗТ през периода 

януари-декември 2025 г. със заповеди на председателя на Съвета са определени 65 работни групи 
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за изготвяне на клинична и фармакоикономическа оценка за лекарствени продукти, подлежащи на 

ОЗТ.  

Постъпилите процедури в Националния съвет през отчетния период, за които се изисква 

извършването на ОЗТ са както следва: 

 36 процедури за включване на лекарствени продукти, разрешени по реда на чл. 23 от 

ЗЛПХМ в съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ, с оценка на здравните 

технологии, в това число 3 процедури за лекарствени продукти, които не са с нов INN за 

ПЛС, но е извършена ОЗТ, тъй като са с ново за ПЛС терапевтично показание и 

концентрация; 

 2 процедури за включване на лекарствени продукти в друго приложение на ПЛС с ОЗТ; 

 62 процедури за промяна на терапевтични показания на лекарствен продукт, включен в 

Позитивния лекарствен списък, с оценка на здравните технологии. 

 

Разгледаните на заседания на Националния съвет, процедури за които се изисква ОЗТ за 

периода 01.01.2025 г. – 31.12.2025 г., са както следва: 

 45 процедури за включване на лекарствени продукти, разрешени по реда на чл. 23 от 

ЗЛПХМ в съответствие с изискванията на чл. 27 от ЗЛПХМ с ОЗТ, в това число 3 процедури 

за лекарствени продукти, които не са с нов INN за ПЛС, но е извършена ОЗТ, тъй като е с 

ново за ПЛС терапевтично показание и концентрация и 2 процедури за лекарствени 

продукти за включване в друго приложение на ПЛС с ОЗТ;  

 40 процедури са издадени решения за включване на лекарствен продукт в Позитивния 

лекарствен списък; 

 5 процедури за включване на лекарствен продукт в Позитивния лекарствен списък са 

прекратени; 

 62 процедури за промяна на терапевтични показания на лекарствен продукт, включени в 

Позитивния лекарствен списък, като 2 от тях са прекратени. 

 

Изготвени и публикувани на интернет страницата на Националния съвет са общо 30 

резюмета на доклади от извършените за периода оценки на здравните технологии на лекарствени 

продукти, кандидатстващи за включване/разширяване на терапевтичните показания в ПЛС с ОЗТ.   

 

Съветът е включил в ПЛС 2 нови международни непатентни наименования, които въз 

основа на изготвената оценка на здравните технологии, се очаква да доведат до спестявания на 

средства от бюджета на заплащащата институция още в първите три години, като не са взети 

предвид споразумения за споделяне на риска и схеми за достъп на пациентите. Това са: 
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 INN rucaparib, с три лекарствени продукта, показани като монотерапия за поддържащо 

лечение при възрастни пациенти с авансирал (степен III и IV по FIGO) високостепенен 

епителен овариален карцином, карцином на фалопиевата тръба или първичен 

перитонеален карцином, при които има отговор (пълен или частичен) след завършване на 

първа линия на химиотерапия, базирана на платина 

 INN eplontersen, с един лекарствен продукт, показан за лечение на наследствена 

транстиретин-медиирана амилоидоза (hereditaryнмtransthyretin-mediated amyloidosis, 

ATTRv) при възрастни пациенти с полиневропатия 1 или 2 стадий 

Съветът е добавил нови показания към 4 международни непатентни наименования, които 

въз основа на изготвената оценка на здравните технологии се очаква да доведат до спестявания на 

средства от бюджета на заплащащата институция още в първите три години като не са взети 

предвид споразумения за споделяне на риска и схеми за достъп на пациентите. Това са:  

 За един лекарствен продукт с INN cemiplimab  са добавени показания: 

- като монотерапия за лечение от първа линия на възрастни пациенти с недребноклетъчен 

рак на белия дроб (NSCLC), експресиращ PD-L1 (при ≥ 50% туморни клетки), без EGFR, 

ALK или ROS1 аберации, които имат: локално авансирал NSCLC и не са кандидати за 

дефинитивна химиолъчетерапия или имат метастатичен NSCLC 

- в комбинация с платина-базирана химиотерапия за лечение от първа линия на възрастни 

пациенти с NSCLC, експресиращ PD-L1 (при ≥ 1% туморни клетки), без EGFR, ALK или 

ROS1 аберации, които имат: локално авансирал NSCLC и не са кандидати за дефинитивна 

химиолъчетерапия или имат метастатичен NSCLC 

 За два лекарствени продукта с INN nivolumab са добавени показания: 

- в комбинация с ипилимумаб  за лечение на възрастни пациенти с колоректален 

карцином с дефицит на възстановяване на несъответствие на ДНК или висока 

микросателитна нестабилност при следните условия:  първа линия на лечение или 

лечение на метастатичен колоректален карцином след предишна химиотерапия, 

базираща се на флуоропиримидин (втора линия) 

- като монотерапия за лечение на локално авансирал, нерезектабилен или метастатичен 

уротелен карцином при възрастни след неуспешна платина-базирана терапия 

- в комбинация с cisplatin и gemcitabine е показан за първа линия на лечение при възрастни 

пациенти с нерезектабилен или метастатичен уротелен карцином 

 За един лекарствен продукт с INN bempedoic acid and ezetimibe е добавено показание за 

лечение при възрастни с установено атеросклеротично сърдечносъдово заболяване или при 

наличие на висок риск, за намаляване на сърдечносъдовия риск чрез понижаване на нивата 
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на LDL-C като допълнение към коригирането на други рискови фактори: 

- при пациенти на максималната поносима доза статин, при които не се постига 

достатъчен контрол с допълнително лечение с езетимиб, или 

- при пациенти, които имат непоносимост към статини или за които е противопоказан 

статин и при които не се постига достатъчен контрол с лечение с езетимиб, или 

- при пациенти, които вече се лекуват с комбинация на бемпедоева киселина и езетимиб 

като отделни таблетки 

 За един лекарствен продукт с INN pegcetacoplan е добавено показание като монотерапия 

при лечение на възрастни пациенти с пароксизмална нощна хемоглобинурия (PNH), които 

имат хемолитична анемия 

 

Съветът е добавил новo показаниe към 1 международни непатентно наименование, което въз 

основа на изготвената оценка на здравните технологии се очаква да доведе до спестявания на 

средства от бюджета на заплащащата институция в последните две години от анализа на 

бюджетното въздействие, като не са взети предвид споразумения за споделяне на риска и схеми за 

достъп на пациентите. Това е: 

 Един лекарствен продукт с INN acalabrutinib в комбинация с венетоклакс със или без 

обинутузумаб е показан за лечение на възрастни пациенти с нелекувана преди това 

хронична лимфоцитна левкемия (ХЛЛ) 

 

12.2. Систематизиран годишен анализ по области на приложение на включените нови 

международни непатентни наименования в ПЛС/добавени терапевтични показания на 

включени в ПЛС лекарствени продукти за 2025 г. 

 

12.2.1. Систематизиран годишен анализ по области на приложение на включените нови 

международни непатентни наименования в ПЛС:  

 

Онкология  

 Два лекарствени продукта с INN zolbetuximab, показани в комбинация с химиотерапия, 

съдържаща флуоропиримидин и платина, за лечение от първа линия на възрастни пациенти 

с локално авансирал, нерезектабилен или метастатичен HER2-отрицателен аденокарцином 

на стомаха или гастроезофагеалната връзка(gastro-oesophageal junction GEJ), чиито тумори 

са положителни за Claudin (CLDN) 18.2 

 Три лекарствени продукта с INN rucaparib, показани като монотерапия за поддържащо 

лечение при възрастни пациенти с авансирал (степен III и IV по FIGO) високостепенен 
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епителен овариален карцином, карцином на фалопиевата тръба или първичен перитонеален 

карцином, при които има отговор (пълен или частичен) след завършване на първа линия на 

химиотерапия, базирана на платина 

 Един лекарствен продукт с INN mirvetuximab soravtansine, показан като монотерапия за 

лечение на възрастни пациенти с положителен за фолатен рецептор алфа (FRα), резистентен 

на лечение с платина високостепенен серозен епителен карцином на яйчниците, 

фалопиевите тръби или първичен перитонеален рак, които са получили от една до три 

предходни схеми на системно лечение 

 Един лекарствен продукт с INN dostarlimab, показан в комбинация с карбоплатин и 

паклитаксел за лечение на възрастни пациентки с първично авансирал или рецидивиращ 

рак на ендометриума с дефицит в механизма за възстановяване на несъответствията в ДНК 

(dMMR)/висока микросателитна нестабилност (MSI-H), които са кандидатки за системно 

лечение 

 Един лекарствен продукт с INN tepotinib, показан като монотерапия за лечение на възрастни 

пациенти с авансирал недребноклетъчен белодробен карцином (NSCLC), съдържащ 

изменения, водещи до пропускане на екзон 14 (METex14) в гена на фактора за мезенхимно-

епителен преход, при който е необходима системна терапия след предварително лечение с 

имунотерапия и/или химиотерапия на основата на платина 

 Два лекарствени продукта с INN fruquintinib, показани като монотерапия за лечение на 

възрастни пациенти с метастатичен колоректален карцином (metastatic colorectal cancer, 

mCRC), които преди това са лекувани с 3 налични стандартни терапии, включително 

химиотерапия, базирана на флуоропиримидин, оксалиплатин и иринотекан, анти-VEGF 

средства и анти-EGFR средства, и които са лекувани до прогресия на заболяването или до 

развитие на непоносимост към лечението с трифлуридин/типирацил или регорафениб 

Хематология   

 Един лекарствен продукт с INN ravulizumab, показан за лечение на: 

- възрастни и педиатрични пациенти с телесно тегло 10 kg или повече с аХУС, които не 

са лекувани с инхибитор на комплемента или са получавали екулизумаб за най-малко 3 

месеца и има данни за повлияване от екулизумаб 

- възрастни и педиатрични пациенти с телесно тегло 10 kg или повече с пароксизмална 

нощна хемоглобинурия (ПНХ): при пациенти с хемолиза с един или повече клинични 

симптоми, показващи висока активност на заболяването и при пациенти, които са 

клинично стабилни, след като са лекувани с екулизумаб най- малко през последните 6 

месеца 
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 Два лекарствени продукта с INN talquetamab, показани като монотерапия за лечение на 

възрастни пациенти с рецидивиращ и рефрактерен мултиплен миелом, които са получили 

най-малко 3 предходни терапии, включващи имуномодулиращо средство, протеазомен 

инхибитор и анти-CD38 антитяло, и са показали прогресия на заболяването по време на 

последната терапия 

 Един лекарствен продукт с INN pirtobrutinib, показан като монотерапия за лечение на 

възрастни пациенти с рецидивиращ или рефрактерен мантелноклетъчен лимфом (MCL), 

които преди това са били лекувани с инхибитор на тирозин киназата на Bruton (BTK - 

Bruton’s tyrosine kinase) 

 Два лекарствени продукта с INN siltuximab, показани за лечение на възрастни пациенти с 

мултицентрична болест на Castelman (multicentric Castelman’s disease, MCD), които са 

негативни за човешки имунодефицитен вирус (HIV) и човешки херпес вирус-8 (human 

herpesvirus-8, HHV-8) 

 Два лекарствени продукта с INN vonicog alfa, показани за профилактика и лечение на 

кръвоизлив или хирургично кървене при възрастни (на възраст 18 години и повече) с болест 

на von Willebrand (VWD), когато самостоятелното лечение с дезмопресин (DDAVP) е 

неефективно или провотивопоказано 

 Шест лекарствени продукта с INN efanesoctocog alfa, показани за лечение и профилактика 

на кървене при пациенти с хемофилия А (вроден дефицит на фактор VIII) при всички 

възрастови групи 

 

Неврологични заболявания 

 Един лекарствен продукт с INN eplontersen, показан за лечение на наследствена 

транстиретин-медиирана амилоидоза (hereditaryнмtransthyretin-mediated amyloidosis, 

ATTRv) при възрастни пациенти с полиневропатия 1 или 2 стадий 

 Един лекарствен продукт с INN ravulizumab, показан като допълнение към стандартната 

терапия за лечение на възрастни пациенти с генерализирана миастения гравис, които са 

положителни за антитела срещу рецепторите за ацетилхолин (AChR) 

 Един лекарствен продукт с INN acoramidis, показан за лечение на див тип или наследствена 

транстиретинова амилоидоза при възрастни пациенти с кардиомиопатия (ATTR-CM) 

 

Ендрокринология и болести на обмяната 

 Един лекарствен продукт с INN olipudase alfa, показан  като ензимна заместителна терапия 

за лечение на прояви на дефицит на кисела сфингомиелиназа (Acid Sphingomyelinase 

Deficiency, ASMD) без засягане на централната нервна система (ЦНС) при педиатрични и 
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възрастни пациенти с тип A/B или тип B 

 Един лекарствен продукт с INN evinacumab, показан като допълнение към диета и други 

терапии за понижаване на холестерола в липопротеини с ниска плътност (low-density 

lipoprotein-cholesterol, LDL-C) за лечение на възрастни пациенти и педиатрични пациенти 

на възраст 6 месеца и повече с хомозиготна фамилна хиперхолестеролемия (homozygous 

familial hypercholesterolaemia, HoFH) 

 

Гастроентерологични заболявания 

 Един лекарствен продукт с INN trientine, показан за болест на Wilson при пациенти с 

непоносимост към лечение с D-пенициламин, при възрастни, юноши и деца над 5-годишна 

възраст 

 Един лекарствен продукт с INN seladelpar, показан за лечение на първичен билиарен 

холангит (ПБХ) в комбинация с урсодеоксихолева киселина (UDCA) при възрастни, при 

които отговорът към UDCA самостоятелно е недостатъчен, или като монотерапия при 

пациенти с непоносимост към UDCA 

 

Кардиология 

 Два лекарствени продукта с INN sotatercept, показани в комбинация с други терапии за 

белодробна артериална хипертония (БАХ), за лечение на БАХ при възрастни пациенти с 

функционален клас (ФК) II до III по СЗО, с цел подобряване на физическия капацитет 

 

Пневмология и фтизиатрия 

 Два лекарствени продукта с INN deutivacaftor, tezacaftor, vanzacaftor, показани за лечение 

на кистозна фиброза (КФ) при пациенти на възраст 6 и повече години, които имат най-малко 

една различна от клас I мутация в гена на регулатора на трансмембранната проводимост 

при кистозна фиброза (cystic fibrosis transmembrane conductance regulator, CFTR) 

 

Инфекциозни болести 

 Един лекарствен продукт с INN respiratory syncytial virus vaccine (bivalent, recombinant), 

показан при респираторнo-синцитиален вирус (RSV) за: 

- активна имунизация на лица на възраст 60 години и повече за предотвратяване на 

заболяване на долните дихателни пътища, причинено от RSV 

- пасивна защита срещу заболяване на долните дихателни пътища, причинено от RSV при 

кърмачета от раждането до 6-месечна възраст след имунизация на майката по време на 
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бременността 

 Един лекарствен продукт с INN bulevirtide, показан за лечение на хронична инфекция с 

вируса на хепатит D (делта) (hepatitis delta virus, HDV) при HDV-РНК позитивни в плазма 

(или серум) възрастни и педиатрични пациенти на възраст 3 и повече години и тегло най-

малко 10 kg с компенсирано чернодробно заболяване 

 

Нуклеарна медицина 

 Един лекарствен продукт с INN lutetium (177Lu) oxodotreotide, показан за лечение на 

неподлежащи на резекция или метастатични, прогресивни, добре диференцирани (G1 и G2), 

положителни за соматостатинов рецептор, гастро-ентеро-панкреатични невроендокринни 

тумори (GEP-NETs) при възрастни 

 

12.2.2. Систематизиран годишен анализ по области на приложение на добавени 

терапевтични показания на включени в ПЛС лекарствени продукти. 

 

Онкология 

 Един лекарствен продукт с INN amivantamab, показан в комбинация с карбоплатин и 

пеметрексед за лечение на възрастни пациенти с авансирал  недребноклетъчен рак на 

белите дробове (НДРБД): 

- от първа линия на лечение с активиращи инсерционни мутации в екзон 20 на EGFR 

- с делеции в екзон 19 на EGFR или субституционни мутации L858R в екзон 21 след 

неуспех на предходна терапия, включваща тирозинкиназен инхибитор (ТКИ) на EGFR 

 Един лекарствен продукт с INN tremelimumab, показан в комбинация с дурвалумаб и 

химиотерапия на основата на платина е показан за първа линия на лечение на възрастни с 

метастатичен недребноклетъчен рак на белия дроб (НДРБД) без сенсибилизиращи EGFR 

мутации или ALK положителни мутации 

 Един лекарствен продукт с INN ribociclib, показан в комбинация с ароматазен инхибитор за 

адювантно лечение на пациенти с положителен за хормонален рецептор (HR), отрицателен 

за рецептор на човешки епидермален растежен фактор 2 (HER2) рак на гърдата в ранен 

стадий с висок риск от рецидив. При жени в пре- или перименопауза или при мъже 

ароматазният инхибитор трябва да се комбинира с агонист на лутеинизиращ хормон-

освобождаващ хормон (Luteinising hormone releasing hormone, LHRH) 

 Един лекарствен продукт с INN pembrolizumab, показан: 

- в комбинация с химиолъчетерапия (лъчетерапия с външно облъчване последвана от 

брахитерапия) за лечение на FIGO 2014 стадий III - IVA локално авансирал цервикален 
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карцином при възрастни, които не са получили предходна дефинитивна терапия 

- в комбинация с карбоплатин и паклитаксел за лечение от първа линия на първично 

авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином при възрастни, които са 

кандидати за системна терапия 

- в комбинация с акситиниб за лечение от първа линия на авансирал бъбречноклетъчен 

карцином при възрастни 

- като монотерапия за неоадювантно лечение на операбилен локално авансирал 

сквамозноклетъчен карцином на главата и шията, продължен като адювантно лечение в 

комбинация с лъчетерапия, със или без съпътстващо приложение на цисплатин, и след 

това като монотерапия при възрасни, чиито тумори експресират PD-L1 с CPS ≥ 1 

 Два лекарствени продукта с INN durvalumab, показани: 

- в комбинация с карбоплатин и паклитаксел за първа линия на лечение при възрастни с 

първичен авансирал или рецидивиращ рак на ендометриума, които са кандидати за 

системна терапия, последвана от поддържащо лечение с: durvalumab като монотерапия 

при рак на ендометриума с дефицит на механизма на възстановяване на 

несъответствията на ДНК (dMMR) и durvalumab в комбинация с олапариб при рак на 

ендометриума без дефицит на механизма на възстановяване на несъответствията на 

ДНК (pMMR) 

- в комбинация с тремелимумаб и химиотерапия, съдържаща платина за първа линия на 

лечение на възрастни с метастатичен НДКРБД без сенсибилизиращи EGFR мутации или 

ALK положителни мутации 

- като монотерапия за лечение на възрастни с дребноклетъчен рак на белия дроб в 

лимитиран стадий (ЛС-ДРБД), чието заболяване не е прогресирало след 

химиолъчетерапия на базата на платина 

- в комбинация с химиотерапия, съдържаща платина, като неоадювантно лечение, 

последвано от durvalumab монотерапия като адювантно лечение, е показан за лечение 

на възрастни с операбилен недребноклетъчен рак на белия дроб (НДРБД) с висок риск 

от рецидив и без EGFR мутации или пренареждания на ALK 

 Два лекарствени продукта с INN olaparib, показани в комбинация с дурвалумаб за 

поддържащо лечение на възрастни пациенти с първичен авансирал или рецидивиращ рак 

на ендометриума без дефицит в механизма за възстановяване на несъответствията на ДНК 

(mismatch repair proficient, pMMR), чието заболяване не е прогресирало при първа линия на 

лечение с дурвалумаб в комбинация с карбоплатин и паклитаксел 

 Два лекарствени продукта с INN osimertinib, показани: 
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- в комбинация с пеметрексед и химиотерапия на базата на платина за първа линия на 

лечение на възрастни пациенти с авансирал НДРБД, чиито тумори имат делеции в екзон 

19 или субституиращи мутации в екзон 21 (L858R) на EGFR 

- за лечение на възрастни пациенти с локално авансирал, неоперабилен НДРБД, чиито 

тумори имат делеции в екзон 19 или субституиращи мутации в екзон 21 (L858R) и чието 

заболяване не е прогресирало по време на или след химиолъчетерапия на базата на 

платина 

 Един лекарствен продукт с INN cemiplimab, показан: 

- като монотерапия за лечение на възрастни пациенти с локално авансирал или метастатичен 

базалноклетъчен карцином (laBCC или mBCC), които са прогресирали или са с 

непоносимост към инхибитор на сигналния път Hedgehog (hedgehog pathway inhibitor, HHI) 

- като монотерапия за лечение на възрастни пациенти с рецидивиращ или метастазирал рак 

на маточната шийка и прогресия на заболяването по време на или след платина-базирана 

химиотерапия 

- като монотерапия за лечение от първа линия на възрастни пациенти с недребноклетъчен 

рак на белия дроб (NSCLC), експресиращ PD-L1 (при ≥ 50% туморни клетки), без EGFR, 

ALK или ROS1 аберации, които имат: локално авансирал NSCLC и не са кандидати за 

дефинитивна химиолъчетерапия или имат метастатичен NSCLC 

- в комбинация с платина-базирана химиотерапия за лечение от първа линия на възрастни 

пациенти с NSCLC, експресиращ PD-L1 (при ≥ 1% туморни клетки), без EGFR, ALK или 

ROS1 аберации, които имат: локално авансирал NSCLC и не са кандидати за дефинитивна 

химиолъчетерапия или имат метастатичен NSCLC 

 Един лекарствен продукт с INN talazoparib, показан в комбинация с ензалутамид за лечение 

на възрастни пациенти с метастатичен резистентен на кастрация карцином на простатата 

(metastatic castration-resistant prostate cancer, mCRPC), при които химиотерапията не е 

клинично показана 

 Два лекарствени продукта с INN nivolumab, показани: 

- в комбинация с ипилимумаб за лечение на възрастни пациенти с колоректален карцином 

с дефицит на възстановяване на несъответствие на ДНК или висока микросателитна 

нестабилност при следните условия: първа линия на лечение на нерезектабилен или 

метастатичен колоректален карцином; лечение на метастатичен колоректален карцином 

след предишна флуоропиримидин-базирана комбинирана химиотерапия  

- като монотерапия за лечение на локално авансирал, нерезектабилен или метастатичен 

уротелен карцином при възрастни след неуспешна платина-базирана терапия 
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- в комбинация с cisplatin и gemcitabine е показан за първа линия на лечение при възрастни 

пациенти с нерезектабилен или метастатичен уротелен карцином 

- в комбинация с ипилимумаб е показан за първа линия на лечение при възрастни 

пациенти с нерезектабилен или напреднал хепатоцелуларен карцином 

- в комбинация с платина-базирана химиотерапия за неоадювантно лечение, последвано 

от  nivolumab като монотерапия за адювантно лечение, е показан за лечение на 

резектабилен недребноклетъчен рак на белия дроб с висок риск от рецидив при 

възрастни пациенти, чиито тумори са с PD-L1 експресия ≥ 1% 

 Един лекарствен продукт с INN trastuzumab deruxtecan, показан като монотерапия за 

лечение на възрастни пациенти с нерезектабилен или метастатичен рак на гърдата, 

положителен за хормонален рецептор (HR), с ниска експресия на HER2 или със свръхниска 

експресия на HER2, които са получили най-малко една ендокринна терапия при наличието 

на метастази и които не се считат подходящи за ендокринна терапия като следваща линия 

на лечение 

 Един лекарствен продукт с INN darolutamide, показан за лечение на метастатичен 

хормоночувствителен карцином на простатата (mHSPC) в комбинация с андроген-

депривационна терапия 

 Три лекарствен продукт с INN atezolizumab, показани като монотерапия за лечение от първа 

линия на възрастни пациенти с авансирал недребноклетъчен рак на белия дроб (НДРБД), 

които не отговарят на условията за лечение на базата на платина 

 

Хематология 

 Един лекарствен продукт с INN daratumumab, показан в комбинация с бортезомиб, 

леналидомид и дексаметазон за лечение на възрастни пациенти с новодиагностициран 

мултиплен миелом 

 Един лекарствен продукт с INN pegcetacoplan, показан като монотерапия при лечение на 

възрастни пациенти с пароксизмална нощна хемоглобинурия (PNH), които имат 

хемолитична анемия 

 Един лекарствен продукт с INN blinatumomab, показан като монотерапия като част от 

консолидиращата терапия за лечение на възрастни пациенти с новодиагностицирана 

прекурсорна В-клетъчна остра лимфобластна левкемия (ОЛЛ), отрицателна за 

Филаделфийска хромозома, положителна за CD19 

 Един лекарствен продукт с INN epcoritamab, показан като монотерапия за лечение на 

възрастни пациенти с рецидивиращ или рефрактерен фоликуларен лимфом (follicular 

lymphoma, FL) след две или повече линии на системна терапия 
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 Два лекарствени продукта с INN glofitamab, показани в комбинация с гемцитабин и 

оксалиплатин за лечение на възрастни пациенти с рецидивиращ или рефрактерен дифузен 

В-едроклетъчен лимфом, неопределен по друг начин (ДВЕКЛ NOS), които не са кандидати 

за трансплантация на автоложни стволови клетки (ASCT)  

 Един лекарствен продукт с INN acalabrutinib, показан в комбинация с: 

- венетоклакс със или без обинутузумаб за лечение на възрастни пациенти с нелекувана 

преди това хронична лимфоцитна левкемия (ХЛЛ) 

- бендамустин и ритуксимаб (BR) за лечение на възрастни пациенти с нелекуван преди 

това мантелноклетъчен лимфом (MCL), които не са подходящи за автоложна 

трансплантация на стволови клетки (ASCT) 

 Четири лекарствени продукта с INN emicizumab, показани за рутинна профилактика на 

епизоди на кървене при пациенти с хемофилия А (вроден дефицит на фактор VIII) без 

инхибитори на фактор VIII, които имат средно тежко заболяване (FVIII ≥ 1% и ≤ 5%) с 

фенотип на тежко кървене 

 Един лекарствен продукт с INN brentuximab vedotin, показан при възрастни пациенти с 

нелекуван преди това CD30+ HL в стадий IIB с рискови фактори, стадий III или стадий IV 

в комбинация с етопозид, циклофосфамид, доксорубицин, дакарбазин, дексаметазон 

(BrECADD) 

 

Гастроентерологични заболявания 

 Два лекарствени продукта с INN risankizumab, показани за лечение на умерена до тежка 

активна форма на улцерозен колит при възрастни пациенти, които имат недостатъчен 

отговор, загуба на отговор или непоносимост към конвенционална или биологична терапия 

 Два лекарствени продукта с INN guselkumab, показани за лечение на възрастни пациенти 

с: 

- умерен до тежък активен улцерозен колит, които не са се повлияли достатъчно, вече не 

се повлияват или са проявили непоносимост към стандартната терапия или биологично 

лечение 

- умерена до тежка активна болест на Crohn, които не са се повлияли достатъчно, вече не 

се повлияват или са проявили непоносимост към стандартната терапия или към 

биологично лечение 

 

Неврологични заболявания 

 Един лекарствен продукт с INN vutrisiran, показан за лечение на див тип или наследствена 

транстиретинова амилоидоза при възрастни пациенти с кардиомиопатия (ATTR-CM) 
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Кожни и венерически заболявания 

 Един лекарствен продукт с INN bimekizumab, показан за лечение на активен умерен до 

тежък супуративен хидраденит (акне инверса) при възрастни с неадекватен отговор на 

конвенционална системна терапия за HS 

 

Ревматология  

 Един лекарствен продукт с INN upadacitinib, показан за лечение на гигантоклетъчен 

артериит с ревматична полимиалгия 

 

Ендокринология и болести на обмяната 

 Един лекарствен продукт с INN bempedoic acid and ezetimibe, показан при възрастни с 

установено атеросклеротично сърдечносъдово заболяване или при наличие на висок риск, 

за намаляване на сърдечносъдовия риск чрез понижаване на нивата на LDL-C като 

допълнение към коригирането на други рискови фактори: 

- при пациенти на максималната поносима доза статин, при които не се постига 

достатъчен контрол с допълнително лечение с езетимиб, или 

- при пациенти, които имат непоносимост към статини или за които е противопоказан 

статин и при които не се постига достатъчен контрол с лечение с езетимиб, или 

- при пациенти, които вече се лекуват с комбинация на бемпедоева киселина и езетимиб 

като отделни таблетки 

 Един лекарствен продукт с INN bempedoic acid, показан при възрастни с установено 

атеросклеротично сърдечносъдово заболяване или при наличие на висок риск, за 

намаляване на сърдечносъдовия риск чрез понижаване на нивата на LDL-C като 

допълнение към коригирането на други рискови фактори: 

- при пациенти на максималната поносима доза статин със или без езетимиб или 

- самостоятелно или в комбинация с езетимиб при пациенти, които имат непоносимост 

към статини или за които е противопоказан статин 

 

Инфекциозни болести 

 Един лекарствен продукт с INN dolutegravir, abacavir, lamivudine, показан за лечение на 

инфектирани с човешки имунодефицитен вирус тип 1 (HIV-1) при деца на възраст най-

малко 3 месеца с телесно тегло от най-малко 6 kg до под 25 kg.  
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12.2.3 Включване на лекарствени продукти с нови INN без извършване оценка на 

здравните технологиии за периода 01.01.2025 г. – 31.12.2025 г. 

 

 През отчетния период са включени 22 лекарствени продукта, принадлежащи към 13 нови 

международни непатентни наименования, по области на приложение, както следва: 

 

Анестезиология и интензивно лечение 

 

Един генеричен лекарствен продукт с INN Rocuronium bromide – показан при възрастни и 

педиатрични пациенти (от доносени новородени до юноши [0 до <18 години]) като допълнение 

към обща анестезия за улесняване на трахеалната интубация по време на рутинна индукция и за 

осигуряване на релаксация на скелетните мускули по време на хирургична интервенция. При 

възрастни е показан и за улесняване на трахеалната интубация по време на бърза индукция и като 

допълнение в интензивното отделение  (ОИЛ) за улесняване на интубацията и механичната 

вентилация. 

 

Кардиология 

 

 Един генеричен лекарствен продукт с INN Alprostadil – принадлежи към 

фармакотерапевтична група „Други сърдечни препарати, простагландини“. Показан за лечение 

при възрастни на периферна артериална оклузивна болест – III и IV стадий  (класификация на 

Fontaine) при пациенти, които не са подходящи за реваскуларизация или при които 

реваскуларизацията е била неуспешна. Не се препоръчва интравенозно приложение при периферна 

артериална оклузивна болест, стадий IV. 

 Три генерични лекарствени продукта с INN Telmisartan, amlodipine, hydrochlorothiazide 

– показани за лечение на есенциална хипертония като заместителна терапия при възрастни 

пациенти, адекватно контролирани с телмисартан/хидрохлоротиазид, приемани като 

двукомпонентна терапия и амлодипин като еднокомпонентна терапия, прилагани едновременно в 

същите дози както в комбинацията, но като отделни таблетки. 

 Три генерични лекарствени продукта с INN Ranolazine – показани при възрастни като 

допълваща терапия за симптоматично лечение на пациенти със стабилна стенокардия, при които 

заболяването не е оптимално контролирано или е налице непоносимост към антистенокардните 

средства от първа линия (като бета-блокери и/или калциеви антагонисти). 

 Един генеричен лекарствен продукт с INN Macitentan – като монотерапия или в 

комбинация, показан за дългосрочно лечение на белодробна артериална хипертония (БАХ) при 

възрастни пациенти с функционален клас (ФК) II до III по СЗО. Като монотерапия или в 

комбинация, показан за дългосрочно лечение на белодробна артериална хипертония (БАХ) при 
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педиатрични пациенти на възраст под 18 години с телесно тегло ≥ 40 kg, с функционален клас (ФК)  

II до III по СЗО. 

 Три комбинирани лекарствени продукта с пълно досие с INN Ramipril, Bisoprolol – 

показани като заместителна терапия за лечение на хипертония, хипертония със съпътстващ 

хроничен коронарен синдром (при пациенти с анамнеза за миокарден инфаркт и/или 

реваскуларизация)  и/или хронична сърдечна недостатъчност с намалена систолна левокамерна 

функция при възрастни пациенти, адекватно контролирани с рамиприл и бизопролол, прилагани 

едновременно в същите дози. 

 

Инфекциозни болести  

 Два генерични лекарствени продукта с INN Cefprozil – показани за лечение на леки до 

умерени инфекции, причинени от чувствителни към цефпрозил щамове на микроорганизми: 

- Инфекции на горните дихателни пътища – фарингит, тонзилит причинени от Streptococcus 

pyogenes; 

- Среден отит причинен от Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzaе (включително 

β-лактамаза продуциращи щамове) и Moraxella (Branhamella) catarrhalis (включително β-

лактамаза продуциращи щамове); 

- Синузити причинени от Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzaе (включително 

β-лактамаза продуциращи щамове) и Moraxella (Branhamella) catarrhalis (включително β-

лактамаза продуциращи щамове); 

- Инфекции на долните дихателни пътища, включващи вторични бактериални инфекции на 

бронхите и хронични бронхити причинени от Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzaе 

(включително β-лактамаза продуциращи щамове) и Moraxella (Branhamella) catarrhalis 

(включително β-лактамаза продуциращи щамове); 

- Неусложнени инфекции на кожата и меките тъкани – абцеси, язви, инфектирани рани, 

целулит, причинени от Staphylococcus aureus (включително пеницилин продуциращи щамове), 

Streptococcus pyogenes. Абцесите обикновено изискват хирургичен дренаж; 

- Неусложнени инфекции на пикочните пътища, включващи остър цистит. 

 Един генеричен лекарствен продукт с INN Inosine pranobex – показан при деца над 1 

година, възрастни и лица в старческа възраст: 

- Като имуномодулатор при потиснат или увреден клетъчен имунитет или за лечение или 

повлияване на клиничната симптоматика при вирусни инфекции като: грип и вирусни инфекции, 

засягащи горните дихателни пътища; херпес симплекс и херпес зостер; вирусни хепатити; 

инфекциозни заболявания (рубеола, варицела, морбили, заушка, грип); вирусни инфекции на 

дихателните пътища; цитомегаловирусна инфекция; инфекциозна мононуклеоза; афтозен 

стоматит; подостър склерозиращ паненцефалит. 
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-  В комплексната терапия на папилома вирусни инфекции (кондиломата акумината). 

 Един генеричен лекарствен продукт с INN Caspofungin – показан за лечение на: 

-  Инвазивна кандидоза при възрастни или педиатрични пациенти; 

-  Инвазивна аспергилоза при възрастни или педиатрични пациенти, които са рефрактерни 

на или не понасят лечението с амфотерицин В, липидните форми на амфотерицин В и/или 

итраконазол. Като рефрактерност към терапията се определя прогресиране на инфекцията или 

недостатъчно подобрение след провеждане на минимум седем дневна ефективна противогъбична 

терапия в терапевтични дози. 

- Емпирично лечение на предполагаеми гъбични инфекции (като Candida и Aspergillus) при 

фебрилни възрастни или педиатрични пациенти с неутропения. 

 Два генерични лекарствени продукта с INN Cefaclor – показани за лечение на инфекции, 

причинени от чувствителни на цефаклор микроорганизми: - Инфекции на дихателната система, 

включително пневмония, бронхит, обостряне на хроничен бронхит, фарингит, тонзилит и синузит; 

- Отитис медиа; - Инфекции на кожата и меките тъкани;  - Инфекции на пикочните пътища, 

включително пиелонефрит и цистит. 

 

Неврология 

Два генерични лекарствени продукта с INN Zonisamide – показани като:  

- Монотерапия при лечението на парциални гърчове, със или без вторична генерализация, 

при възрастни с новодиагностицирана епилепсия. 

- Допълнителна терапия при лечението на парциални гърчове, със или без вторична 

генерализация, при възрастни, юноши и деца на възраст 6 и повече години. 

 

Противовъзпалителни и антиревматични лекарства, нестероиди, оксиками 

Един генеричен лекарствен продукт с INN Lornoxicam – показан за краткосрочно 

симптоматично лечение на остра лека до умерена болка при възрастни. 

 

Електролитни разтвори, калциев хлорид 

Един лекарствен продукт с добре установена употреба с INN Calcium chloride  - използван 

като калциев заместител при продължителна бъбречно заместваща терапия (ПБЗТ), 

продължителна нискоефективна (дневна) диализа (ПНЕДД) и терапевтичен плазмен обмен (ТПО), 

с използване на цитрат за антикоагулация. 

 

13. Проследяване ефекта от терапията на лекарствени продукти 
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 Със задължение за проследяване на ефекта от терапията през 2025 г. в Позитивния 

лекарствен списък са: 

- включен лекарствен продукт, принадлежащ към едно ново международно 

непатентно наименование (INN) – lutetium (177Lu) oxodotreotide 

- добавени нови терапевтични показания за лекарствени продукти принадлежащи към 

следните международни непатентни наименования (INN) – Amivantamab, 

Ribociclib, Daratumumab, Osimertinib, Blinatumomab, Glofitamab, Nivolumab, 

Trastuzumab deruxtecan. 

 За лекарствените продукти са определени условията и критериите за проследяване на 

ефекта от терапията, както и прогнозния брой пациенти за срок до първоначалното поддържане на 

реимбурсен статус на лекарствения продукт по чл. 57б от Наредбата. Определени са и лечебните 

заведения, в които ще се извършва проследяването на ефекта от терапията, като същите са вписани 

в публичните регистри на Съвета. 

 Съветът служебно е постановил, на основание чл. 31а, ал.2, т.1 и ал. 4 от Наредбата  

задължение за проследяванe при спазване на същите условия и критерии и на лекарствени 

продукти, прилагани в комбинация или като терапевтични алтернативи. 

 Националният съвет е обработил събраните данни от лечебните заведения, определени за 

проследяване ефекта от терапията на лекарствените продукти (към 30.06.2025 г.). В резултат на 

обработената информация, НСЦРЛП е анализирал отчетните данни (събрани чрез болничните 

информационни системи), които имат съществено значение за правилното събиране и 

интерпретиране на данните, определени за проследяване ефекта от терапията на лекарствените 

продукти. Направени са обобщени констатации за качеството на отчетените показатели и данните, 

предоставени от всяко от лечебните заведения, включително и конкретните факти. При 

констатирани несъответствия с нарочни писма са уведомени съответните лечебни заведения. 

Проактивният подход на Съвета и колаборацията с лечебните заведения, води до оптимизиране на 

базата с данни за  лекарствените продукти, за които се проследява ефекта от терапия. 

 Във връзка с изискването на чл. 31б, ал. 6 и чл. 35а, ал. 11 от Наредбата за условията, 

правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, за 

проследяване на ефекта от терапията на лекарствени продукти, включени в Позитивния лекарствен 

списък, Националният съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти, е извършил 

анализ на събраната и обработена статистическа информация (с натрупване), както следва: 

- за периода от 01 април 2018 г. до 31 декември 2024 г. за Приложение 1 на ПЛС относно 

лекарствени продукти, заплащани за домашно лечение 

- за периода 01 юли 2018 г. до 31 декември 2024 г. за Приложение 2 на ПЛС, относно 

лекарствени продукти, приложими при лечение на злокачествени заболявания, 
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заплащани в болничната медицинска помощ извън стойността на оказваните 

медицински услуги. 

 Националният съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти е изготвил и 

предоставил на Министерство на здравеопазването и Националната здравноосигурителна каса: 

- Отчет за проследяване на ефекта от терапията на лекарствени продукти, включени в 

Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък; 

- Отчет за проследяване на ефекта от терапията на лекарствени продукти за лечение на 

солидни тумори и хематологични заболявания, включени в Приложение № 2 на 

Позитивния лекарствeн списък, за извършване на анализ на ефективното и 

целесъобразно разходване на публични средства за лекарствени продукти, определени 

за проследяване.  

 Отчетите са изготвени, следвайки Ръководството за проследяване на ефекта от 

терапията с лекарствени продукти в реалната медицинска практика, съгласно Закона за 

лекарствените продукти в хуманната медицина. Отново е приложен въведения за пръв път в отчета 

за 2023 г. метод за анализ на данните, вследствие на натрупаната база данни от началото на 

дейността. Извършено е допълнително приравняване на характеристиките на реалната популация 

към тези от клиничното проучване чрез използването на Iterative Proportional Fitting (IPF) 

алгоритъм. Този метод е използван за лекарствените продукти, при които е налична достатъчно 

голяма кохорта от пациенти в данните от реалната практика. 

   

Научна публикация на НСЦРЛП. 

 

 Въз основа на събраната и анализирана информация от проследяване на ефекта от терапията 

при български пациенти с недребноклетъчен карцином на белия дроб с EGFR мутация, лекувани 

с osimertinib като първа линия на лечение, и след приложението на IPF алгоритъма, е публикувана 

статия „Real-world evidence of first-line osimertinib effectiveness in Bulgarian patients: a retrospective 

analysis“ в списание EXPERT REVIEW OF PHARMACOECONOMICS & OUTCOMES 

RESEARCH. Резултатите от реалната практика са съизмерими и сходни с резултатите от 

проучването FLAURA, като показват дори по-големи ползи от приложението на първа линия 

osimertinib в реалната практика.  

  По време на IX Конгрес по фармация с международно участие, проведен в периода 30 

октомври – 02 ноември 2025 г., в к.к. Боровец, бяха представени два постера на тема „Сравнителен 

анализ на данни от приложението на ruxolitinib в реалната клинична практика и в проучването 

COMFORT-II“ и „Резултати от реалната практика при лечение на български пациенти с кистозна 

фиброза, лекувани с ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor в комбинация с ivacaftor“. Постерите съдържат 
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данни от проследяването на ефекта от терапията на български пациенти, събирани, обработвани и 

анализирани от НСЦРЛП. 

14.  Други дейности 

През 2025 г. са постъпили 23 жалби срещу издадени решения на Съвета. От тях 15 жалби са 

изпратени за разглеждане до Комисията по прозрачност; 9 жалби са внесени за разглеждане от 

Административните съдилища; по 2 жалби решенията на Съвета са отменени. 

През 2025 г. Националният съвет е бил страна по 30 бр. административни дела, а към 

31.12.2025 г. - по 8 висящи дела. От приключилите 22 бр. дела с влязъл в сила акт на съда, 16 бр. 

са в полза на Съвета. 

През 2025 г. Националният съвет е бил страна по 10 бр. административно-наказателни дела, 

от които 2 са в състояние на висящност към 31.12.2025. г., а 7 от тях са с влязъл в сила съдебен акт 

в полза на Съвета.. 

15. Наредби за приемане на фармако-терапевтични ръководства 

Фармако-терапевтичните ръководства включват критерии за оценка на резултата от 

прилаганата терапия и алгоритми за лечение с лекарствени продукти. Те са част от терапевтичната 

стратегия, гарантирана от бюджета на Националната здравноосигурителна каса, с цел прилагането 

на единен терапевтичен подход при аналогични клинични случаи. 

Дейността по приемане, изменение и отмяна на фармако-терапевтични ръководства е 

възложена на НСЦРЛП по силата на чл. 259, ал. 1, т. 4 от Закона за лекарствените продукти в 

хуманната медицина. Приемането, изменението и отмяната на фармако-терапевтични ръководства 

се извършва с наредби, като през отчетния период са изменени шест фармако-терапевтични 

ръководства, както следва: 

1. Фармако-терапевтично ръководство по медицинска онкология, изменено с Наредба за 

изменение на Наредба № 11 от 17 октомври 2019 г. за приемане на фармако-терапевтично 

ръководство по медицинска онкология (ДВ,  брой 35 от 25.04.2025 г.); 

2. Фармако-терапевтично ръководство по кожни и венерически заболявания, изменено с 

Наредба за изменение Наредба № 2 от 23 януари 2020 г. за приемане на фармако-терапевтично 

ръководство по кожни и венерически заболявания (ДВ,  брой 37 от 2.05.2025 г.); 

3. Фармако-терапевтично ръководство по нефрология и диализа, изменено с Наредба за 

изменение на Наредба № 13 от 7 ноември 2019 г. за приемане на фармако-терапевтично 

ръководство по нефрология и диализа (ДВ,  брой 49 от 17.06.2025); 

4. Фармако-терапевтично ръководство по ендокринология и болести на обмяната, изменено 

с Наредба за изменение на Наредба №16 от 21.11.2019 г. за приемане на фармако-терапевтично 

ръководство по ендокринология и болести на обмяната (ДВ,  брой 57 от 15.07.2025); 
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5. Фармако-терапевтично ръководство по очни болести, изменено с Наредба за изменение 

на Наредба № 5 от 2019 г. за приемане на фармако-терапевтично ръководство по очни болести 

(ДВ,  брой 94 от 4.11.2025); 

6. Фармако-терапевтично ръководство по клинична хематология, изменено с Наредба за 

изменение на Наредба № 3 от 19.09.2019 г. за приемане на фармако-терапевтично ръководство по 

клинична хематология (ДВ,  брой 94 от 4.11.2025 и брой 109 от 16.12.2025). 

 

 

16. Аналитични дейности и контрол 

16.1. Контролна дейност 

Контролната дейност на Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените 

продукти се извършва от главни експерти в дирекция „Управление, анализиз и контрол“, 

съобразно изискванията и реда на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина и 

Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените 

продукти. Съгласно настъпилите изменения в нормативната уредба, в сила от 01.01.2019 г., 

контролната дейност, осъществявана от Националния съвет по цени и реимбурсиране на 

лекарствените продукти по реда на чл. 267, ал. 2 във връзка с чл. 268, ал. 3 и чл. 295, ал. 3 и 4 от 

ЗЛПХМ се изразява в упражняване на контрол за спазването на утвърдените цени, пределните 

цени и регистрираните цени на лекарствените продукти при продажбата им от търговците на едро 

с лекарствени продукти (ТЕ) и проверки върху дейността на притежателите на разрешения за 

употреба на лекарствени продукти относно спазването на задълженията им, определени с 

Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените 

продукти.  

Ежемесечно се осъществява проверка за изпълнение на задълженията на ПРУ за  подаване 

на декларация/заявление, в случай на липса/наличие  на промяна на цените, съгласно чл. 43 от 

Наредбата.  

Вследствие на изпълнение на контролните функции за 2025 г. са съставени и връчени 29 

(двадесет и девет) Акта за установяване на административни нарушения (АУАН) и са издадени 2 

(две) споразумения на основание чл. 58г от Закона за административните нарушения и наказания 

(ЗАНН) на ПРУ, за неизпълнение на задълженията си съгласно чл. 43 от Наредбата, във връзка с 

чл. 289, ал. 2 от ЗЛПХМ. По издадените и връчени споразумения са заплатени надлежно 

имуществените санкции. 

За съставените и връчени АУАН са образувани още 27 (двадесет и седем) броя 

административнонаказателни производства, от тях:  
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∙ 16 (шестнадесет) от административнонаказателните производства са приключили с 

издадени и влезли в сила Предупрeждения от Председателя на НСЦРЛП, на основание чл. 28 от 

ЗАНН . 

∙   5 (пет) от административнонаказателните  производства са прекратени с резолюции за 

прекратяване, на основание чл. 54 от ЗАНН. 

∙   6 (шест) от административнонаказателните  производства са спрени на основание чл. 43, 

ал. 6 от ЗАНН. 

Извършени проверки на търговски дружества, притежаващи разрешение за търговия 

на едро с лекарствени продукти, които осъществяват продажби с лекарствени продукти с режим 

на отпускане по лекарско предписание на други търговци на едро с лекарствени продукти и 

лечебни заведения. 

На основание Заповед на Председателя на НСЦРЛП, проверката стартира на 01.05.2025 г. и 

се проведе в дистанционен порядък при ползване на възможните способи за електронно 

комуникиране. 

Проверката е реализирана към всички дружества, притежаващи разрешение за търговия на 

едро с ЛП на територията на Република България, вписани в Регистъра на Изпълнителната агенция 

по лекарствата (ИАЛ). 

В дирекция „Управление, анализи и контрол” (УАК) е разработен план и са предприети мерки 

за извършване на контролната дейност. 

От 30 (тридесет) ТЕ бе изискано да предоставят информация за доставените/продадени 

лекарствени продукти, с режим на отпускане по лекарско предписание към други Търговци на едро 

с лекарствени продукти и Лечебни заведения по приложен образец, като е уточнено, че справките 

e необходимо да се предоставят за всеки от месеците на периода от 01.02.2025 г. до 31.12.2025 г.  

Проверката изцяло бе насочена към контрол на продажбите на лекарствени продукти, с 

режим на отпускане по лекарско предписание, включени в Позитивния лекарствен списък, 

които ТЕ доставят на лечебни заведения. 

В резултат на извършената проверка бяха проверени 29 (двадесет и девет) дружества с 

разрешение за търговия на едро с ЛП, при които не са установени нарушения при продажбата им 

на ЛП на лечебни заведения. 

При извършените проверки на ТЕ с ЛП за периода 01.02.2025-31.12.2025 г., могат да се 

направят следните констатации: 

1. Не са установени нарушения, касаещи продажбата на ЛП на лечебни заведения, включени в 

Приложение № 1 и 2 на ПЛС на цена, по-висока от стойността на опаковка, изчислена на база 

референтна стойност в Приложение № 1 и 2 на ПЛС към лечебни заведения с 

държавно/общинско участие и тези по чл.5 от Закона за лечебните заведения. 
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2. Установени са продажби на лекарствени продукти, извън тези от ПЛС, на лечебни 

заведения с държавно/общинско участие и тези по чл.5 от Закона за лечебните заведения.  

3. Установени са продажби на ЛП, включени в ПЛС на частни лечебни заведения, 

медицински центрове, стоматологични практики и други лечебните заведения на цена ТЕ.   

През месец декември в НСЦРЛП е регистриран сигнал от Комисия за защита на потребителите 

(КЗП), касаещ продажбите на лекарствени продукти с режим на отпускане по лекарско 

предписание. 

     При извършената проверка не са установени нарушения на утвърдените пределни цени на 

лекарствените продукти с режим на отпускане по лекарско предписание, включени в 

Позитивния лекарствен списък и в Регистъра на пределните цени по чл. 261а, ал. 2 от ЗЛПХМ 

 

      В заключение: обща констатация за всички проверявани ТЕ с ЛП е, че извършват 

продажба на лекарствени продукти, включени в ПЛС и в Регистъра на пределни цени на ЛП по 

лекарско предписание в съответствие с разпоредбите на ЗЛПХМ и подзаконовата нормативна 

уредба за цените на лекарствените продукти.  

Не са установени нарушения, предполагащи последващи действия от административно-

наказателен характер. 

 

16.2. Аналитични дейности 

16.2.1. Анализ на влияниетона външното ценово рефериране върху цените на лекарствените 

продукти, отпускани по лекарско предписание 

Във връзка с прилагане на външното ценово рефериране и правилата за регулиране на 

цените на лекарствените продукти, с режим на отпускане по лекарско предписание за периода от 

01.01.2025 г. до 31.12.2025 г. са установени най-ниски цени на производител в държавите, към 

които България се реферира: Белгия, Гърция, Испания, Италия, Латвия, Литва, Румъния, Словакия, 

Словения и Франция в съответствие с правилата за регулиране на цените на лекарствените 

продукти, както следва:  

 Установени по-ниски цени на производител на лекарствени продукти по процедури за 

включване в ПЛС и образуване на цена, или за които са подадени заявления за намаляване 

на утвърдената цена, съгласно чл. 41 от Наредбата (Фиг. 21):  
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Фиг. 21 Лекарствени продукти за включване/включени в ПЛС и образуване/промяна на  цена 

 
 

 Лекарствени продукти с установена по-ниска цена на производител от действащата 

при оценка на декларации/заявления/служебна проверка за промяна на цена съгласно чл. 

43, ал. 1, 2, 4, 5 и 6 на Наредбата (Фиг. 22): 
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Установени намаления на цени на лекарствени продукти при процедури за 
включване в ПЛС и по заявления по чл. 41 от Наредбата - 376 ЛП
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Фиг. 22 Лекарствени продукти  с установена по-ниска цена от действащата съгласно чл. 43, ал. 1, 2, 4, 5 и 

6 на Наредбата (декларации/служебна проверка) 

 Установени по-ниски цени на производител на лекарствени продукти, отпускани 

по лекарско предписание по процедури за образуване/промяна на образувана пределна цена 

на ЛП, извън ПЛС (Фиг. 23): 
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Лекарствени продукти с установена по-ниска цена при оценка на декларации, 
заявления или служебни проверки по чл. 43 от Наредбата - 600 ЛП
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Фиг. 23 Лекарствени продукти  за образуване/промяна  на пределна цена на ЛП, 

 отпускан по лекарско предписание 

16.2.2. През периода са влезли в сила намаления на цените на производител на общо 

520 лекарствени продукти, включени в Позитивния лекарствен списък. 

Групиране на лекарствените продукти с намалени цени на производител в 

зависимост от % на намаление (Фиг. 24): 

 Намаление до 5% на цената на производител при 265 ЛП или 50.96 % от общия брой; 

 Намаление до 10% на  цената на производител при 84 ЛП или 16.15 % от общия 

брой; 

 Намаление до 20% на  цената на производител при 58 ЛП или 11.15 % от общия 

брой; 

 Намаление до 50% на  цената на производител при 88 ЛП или 16.92 % от общия 

брой; 

 Намаление от над 50% на цената на производител при 25 ЛП или 4.81% от общия 

брой. 
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Установени намаления на пределни цени на лекарствени продукти, 
отпускани по лекарско предписание извън ПЛС - 135 ЛП
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Фиг. 24 Лекарствени продукти, включени в ПЛС с влезли в сила решения  

за намаление на цена и процент намаление 

16.2.3. В зависимост от нивото на реимбурсиране, разпределението на лекарствените 

продукти с намалени цени на производител е следното (Фиг. 25): 

 С ниво на заплащане 25% от НЗОК - 16 ЛП или 3.08 % от общия брой; 

 С ниво на заплащане 50%  от НЗОК- 87 ЛП или 16.73 % от общия брой; 

 С ниво на заплащане 75% от НЗОК- 48 ЛП или 9.23 % от общия брой; 

 С ниво на заплащане 100% от НЗОК- 186 ЛП или 35.77 % от общия брой; 

 Заплащани от лечебни заведения (100%) – 167ЛП или 32.12 % от общия брой; 

 Заплащани от МЗ (100%) – 16 ЛП или 3.08 % от общия брой. 

265 (50.96%)

84 (16.15%)

58 (11.15%)

88 (16.92%)

25 (4.81%)

0

50

100

150

200

250

300

до 5% до 10% до 20% до 50% над 50%

Лекарствените продукти с намалени цени в зависимост от % на намаление - 520 
ЛП  



 

 

 

 

  

 96  

 

 

Фиг. 25  Лекарствени продукти, включени в ПЛС с влезли в сила решения за намаление на цена по ниво 

на реимбурсиране 

 

За периода от 01.01.2025г. до 31.12.2025г. са влезли в сила решения за увеличение на цена на 

219 бр. лекарствени продукти, включени в ПЛС. Причините за повишаване на цените са както 

следва: 

 Промяна на цените на производител в референтните страни. Най-ниската открита цена на 

производител е по-висока от действащата; 

 Индексът на статистически отчетената инфлация за периода на действие от последната 

образувана цена. 

 

В зависимост от нивото на реимбурсиране, разпределението на лекарствените продукти 

с увеличени  цени на производител е следното (Фиг. 26): 

• С ниво на заплащане 25% от НЗОК - 28 ЛП или 12.79 % от общия брой; 

• С ниво на заплащане 50%  от НЗОК- 49 ЛП или 22.37 % от общия брой; 

• С ниво на заплащане 75% от НЗОК- 9 ЛП или 4.11 % от общия брой; 

• С ниво на заплащане 100% от НЗОК- 88 ЛП или 40,18 % от общия брой; 

• Заплащани от лечебни заведения (100%) – 33 ЛП или 15.07 % от общия брой; 

• Заплащани от МЗ (100%) – 12 ЛП или 5.48 % от общия брой. 
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Фиг. 26  Лекарствени продукти, с увеличени цени по ниво на реимбурсиране 

 

 Разпределението на процентното увеличение на цените на производител на 

лекарствените продукти е както следва (Фиг. 27): 

 Увеличение до 5% на цената на производител при 93 ЛП или 42.47 % от общия брой; 

 Увеличение до 10% на цената на производител при 30 ЛП или 13.70 % от общия 

брой; 

 Увеличение до 20% на цената на производител при 23 ЛП или 10.50 % от общия 

брой; 

 Увеличение до 50% на цената на производител при 58 ЛП или 26.48 % от общия 

брой; 

 Увеличение от над 50% на цената на производител при 15 ЛП или 6.85% от общия 

брой. 
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Фиг. 27 Лекарствени продукти, включени в ПЛС с влезли в сила решения  

за увеличение на цена и процент увеличение 

 

16.2.4. Анализ на динамиката на цените, респективно референтните стойности  на 

лекарствените продукти, заплащани от НЗОК и МЗ 

Върху разходите на публични средства за лекарствени продукти, включени в ПЛС и 

заплащани от НЗОК/МЗ оказват разнопосочно влияние редица фактори. Един от основните 

фактори е изменението на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс на лекарствените 

продукти в резултат на: 

 включване/изключване на лекарствени продукти в ПЛС; 

 промени в цените на лекарствените продукти. 

  Оценени са най-съществените изменения на референтната стойност за ДДД/терапевтичен 

курс за периода  01.01.2025 г. – 31.12.2025 г. на:  

 лекарствени продукти, за чието домашно лечение НЗОК заплаща напълно или 

частично; 

 онкологични лекарствени продукти за болнична употреба, заплащани от НЗОК на 

лечебните заведения, извън стойността на клиничната пътека;  

 лекарствени продукти, които се осигуряват от МЗ.  

 

Лекарствените продукти, включени в Приложение № 1 на ПЛС 
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При анализа е оценена динамиката в изменението на референтната стойност за ДДД/ 

терапевтичен курс, рефлектираща върху стойността на окончателна опаковка, изчислена на база 

референтна стойност, респективно върху заплащаната от НЗОК стойност по ЛП, включени в 

съответния INN и в зависимост от процента на тяхното реимбурсиране.  

Намалението на референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс се дължи главно на:  

 намаляване цената на лекарствен продукт в резултат на външното ценово рефериране; 

 включване на нови лекарствени продукти, генерични и биоподобни лекарствени 

продукти. 

В резултат на цитираните по-горе фактори, стойността за ДДД/терапевтичен курс се е 

понижила при 125 INN, както следва:  

 72 INN с ниво на реимбурсиране 100%; 

 24 INN с ниво 75%; 

 27 INN с ниво 50%; 

 2 INN с ниво 25%.  

Включването на първи генеричен лекарствен продукт  е довело до значително  намаляване 

на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс, респективно на стойността на опаковка, 

изчислена на база референтна стойност на лекарствените продукти в следните Международни 

непатентни наименования: 

 INN Eltrombopag, който се реимбурсира 100% - с 3 пъти; 

 INN Ferric carboxymaltose, който се реимбурсира 100% - с 2 пъти; 

 INN Dimethyl fumarate, който се реимбурсира 100%  - с 50,31%. 

 INN Ticagrelor, който се реимбурсира 75%  - с 47,75%; 

 INN Ticagrelor, който се реимбурсира 50%  - с 32,10%; 

 INN Denosumab, който се реимбурсира 50%  - с 23,43%; 

 

 

През анализирания период най-значително е понижението на референтната стойност за 

ДДД/терапевтичен курс в резултат на намаляване на цената, вследствие на по-ниска цена на 

производител в референтните страни на лекарствените продукти, реимбурсирани 100% в 

следните Международни непатентни наименования: 

 INN Ambrisentan - с над 7 пъти; 

 INN Peginterferon beta-1a - с 14,43% 

 INN Eculizumab - с 20,66%; 

 INN Natalizumab - с 16,44%. 
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Намаление на цената на лекарствен продукт в INN Ustekinumab с ниво на заплащане 75% е 

довело до значително понижаване на референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс, а именно 

с 32,60%.  

Намаление на цената на лекарствен продукт в INN Valsartan, Hydrochlorothiazide с ниво на 

заплащане 50% е довело до значително понижаване на референтната стойност за ДДД/ 

терапевтичен курс, а именно с 14,92%. 

В резултат на съвместното влияние на двата фактора: включване на нов лекарствен продукт 

и намаляване на цената в резултат на по-ниска цена в референтните страни, референтната стойност 

за ДДД/терапевтичен курс най-съществено се е понижила в: 

 

 INN Aflibercept, който се реимбурсира 75% - с 38,24%; 

 INN Edoxaban, който се реимбурсира 50%  - с  50,06%; 

 INN Rivaroxaban, който се реимбурсира 50% - с 23,29%. 

През разглеждания период референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс се е повишила 

при 66 INN, като 31 INN са с ниво на реимбурсиране 100%, 3 INN са с ниво на реимбурсиране 75%, 

24 INN са с ниво на реимбурсиране 50% и  8 INN са с ниво на реимбурсиране  25%. 

Увеличението  на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс е в границите от 0,28% 

до 357,34%. 

Причините за повишаването на референтната стойност са: 

 Изключване на лекарствен продукт от ПЛС, носител на референтна стойност в 

съответния INN; 

 Увеличение на цена на лекарствен продукт, носител на референтна стойност в 

съответния INN; 

 Увеличение на референтната стойност на моносъставките на комбинирани 

лекарствени продукти. 

Най-значително е повишаването на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс в 

резултат от изключване на лекарствен продукт, носител на референтната стойност вследните INN:  

 INN Sitagliptin - с 78.60% (с ниво на заплащане 100%); 

 INN Montelukast- с 2 пъти (с ниво на заплащане 100%); 

 INN Nifedipine - с 79.46% (с ниво на заплащане 100%); 

 INN Clonidine - с 87,73% (с ниво на заплащане 100%); 

 INN Repaglinide - с 72.28% (с ниво на заплащане 50%); 
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 INN Tizanidine - с 53.50% (с ниво на заплащане 25%). 

Комбинираното въздействие от увеличение на цената и заличаване на цена на лекарствен 

продукт, носител на референтната стойност е довело до значително увеличение на референтната 

стойност за ДДД/ терапевтичен курс в: 

 INN Simvastatin - с 136.34% (с ниво на заплащане 25%); 

 INN Salbutamol - с 3.5 пъти (с ниво на заплащане 100%); 

 

Комбинираното въздействие от  увеличение на цената и заличаване на цена на референт е 

довело до увеличение на  стойността на моносъставките на лекарствен продукт в INN Fenofibrate, 

Simvastatin с ниво на заплащане 50%, което от своя страна е рефлектирало в повишаване  на 

референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс на комбинирания лекарствен продукт с 27,36%. 

Най-значително е повишаването на референтната стойност за ДДД/ терепевтичен курс в 

резултат от увеличение на цена в референтните страни на лекарствен продукт, носител на 

референтната стойност в следните INN: 

 INN Enalapril – с 42,54% (с ниво на заплащане 100%); 

 INN Olanzapine –  с 30.28% (с ниво на заплащане 100%); 

 INN Albendazole –  с 46.89% (с ниво на заплащане 100%); 

 INN Ramipril–  с 36.83% (с ниво на заплащане 100%); 

 

Увеличаването на цената на една от моносъставките, която е референт и се съдържа в 

комбинирани лекарствени продукти също е довело до повишаване на референтната стойност за 

ДДД/терапевтичен курс при следните фиксирани комбинации: 

 INN Enalapril, Lercanidipine – с 6,15 % и 13,03 % за отделните комбинации; 

 INN Enalapril, Hydrochlorothiazide – с 24,07 %, 16,82 % и 5,03 % за отделните 

комбинации; 

 INN Ramipril, Amlodipine – с 30,64 % и 26,21 % за отделните комбинации; 

 INN Ramipril, Hydrochlorothiazide – 22,60 %, 16,31 % за отделните комбинации; 

 INN Ramipril, amlodipine, hydrochlorothiazide – с 13,83 %, 9,41 % за отделните 

комбинации. 

 

Най-значително е повишаването на референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс в 

резултат от увеличение на цена с % на отчетената инфлация на лекарствен продукт, носител на 

референтната стойност в INN Duloxetine – 8,3 % (с ниво на заплащане 25 %). 
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Най-значително е повишаването на референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс в 

резултат от увеличение на цена по реда на чл.8, ал.5 от Наредбата на лекарствен продукт, носител 

на референтната стойност в INN Vinpocetine – с 73,87 % (с ниво на заплащане 25%). 

 

Лекарствени продукти, заплащани от НЗОК, извън стойността на клиничната пътека, 

включени в Приложение № 2 на ПЛС 

При анализа е оценено влиянието на изменението на референтната стойност за 

ДДД/терапевтичен курс, което рефлектира върху стойността на окончателна опаковка, изчислена 

на база референтна стойност, респективно върху стойността, която се заплаща от НЗОК за 

окончателна опаковка по ЛП, включени в съответния INN.  

През анализирания период референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс се е понижила 

при 68 INN. Това е обусловено от: 

 включване на нов лекарствен продукт; 

 намаляване на цената на лекарствен продукт в резултат на външното ценово рефериране. 

Намалението на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс е в границите от 0.02% до 

74,53%. 

Включването на нов лекарствен продукт е довело до намаляването на референтната стойност 

за ДДД/терапевтичен курс: 

 INN Axitinib  - с 55,73%; 

 INN Pomalidomide - с 74,53%. 

 INN Sorafenib - с 41,90%; 

 INN Denosumab- с 38,99%; 

Намаляването на цената на лекарствените продукти, вследствие на по-ниска цена на 

производител в референтните страни, се е отразило значително върху намаляване на референтната 

стойност за ДДД/терапевтичен курс в: 

 

 INN Lenalidomide  - с 51,29%; 

 INN Nivolumab,Relatlimab - с 36,74%; 

 INN Bevacizumab - с 34,55%; 

 INN Plerixafor - с 33,12%; 

 INN Lapatinib  - с 29,60%; 

 INN Dasatinib - с 28,69%; 

 INN Trastuzumab - с 27,92%; 

 INN Pertuzumab, trastuzumab - с 24,73%; 

 INN Azacitidine- с 23,00%; 
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 INN Lenvatinib - с 52,02%. 

 

През разглеждания период референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс се е повишила 

при 10 INN, като повишението е в границите от 0,01 % до 28,04 % и се дължи на увеличение на 

цена на лекарствен продукт, носител на референтната стойност.  

Най-значително е повишаването на референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс в 

резултат от увеличаване на цената на лекарствен продукт, носител на референтната стойност, 

вследствие на по-висока цена на производител в референтните страни при следните INN: 

 INN Paclitaxel  – 28,04%; 

 INN fluorouracil – 13,45%; 

 INN Cisplatin – 19,88%; 

 INN Paclitaxel (Nanoparticle albumin-bound-NAB) – 11,86%. 

 

Лекарствени продукти, включени в Приложение № 3 на ПЛС 

 

Оценена е динамиката в изменението на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс 

на лекарствените продукти, заплащани със средства от бюджета на Министерство на 

здравеопазването.  

През анализирания период при 8 INN, включени в Приложение 3, референтната стойност за 

ДДД/ терапевтичен курс се е намалила в резултат на:  

 намаляване цената на лекарствен продукт, носител на референтната стойност; 

Намалението на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс е в границите от 0.35% до 

59.21%.  

Комбинираното влияние на факторите: намаляване на цената и включване на нов  лекарствен 

продукт, през отчетния период се е отразило значително върху намаляване на референтната 

стойност за ДДД/терапевтичен курс в INN Raltegravir  с 59,21%. 

Намаляването на цената на лекарствените продукти, вследствие на по-ниска цена на 

производител в референтните страни се е отразило върху намаляване на референтната стойност за 

ДДД/терапевтичен курс в INN Lutetium (177Lu) vipivotide tetraxetan с 22,89%. 

През разглеждания период референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс се е повишила 

при 11 INN. 

Увеличението на референтната стойност за ДДД/терапевтичен курс е в границите от 0.42% 

до 47.40% и се дължи на увеличение на цена на лекарствен продукт, носител на референтната 

стойност. 
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Най-значително е повишаването на референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс в 

следствие на по-висока цена на производител в референтните страни на лекарствен продукт, 

носител на референтната стойност в: 

 INN pertussis, purified antigen, combinations with toxoids – с 29.60%; 

 INN hepatitis A (inactivated) and hepatitis B (rDNA) (HAB) vaccine (adsorbed)– с 

47.40%. 

Най-значително е повишаването на референтната стойност за ДДД/ терапевтичен курс в 

резултат  на увеличение на утвърдената цена на лекарствен продукт с процента на статистически 

отчетената инфлация за периода на действие от последната образувана цена в: 

 INN Rifampicin – с 40.99%; 

 INN Isonid – с 38.17%; 

 INN Ethambutol– с 38.26%. 

 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 

Националният съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти, реализира в пълен 

обем законовите си функции и осигури технологична възможност за обмен на данни за 

лекарствените продукти.  

Един от най-сериозните ангажименти пред институцията е да работи координирано и 

целенасочено за повишаване на прозрачността и ефективността в областта на лекарствената 

регулация, за целите на по-устойчива регулаторна среда и осигуряване на равнопоставен достъп 

на българските граждани до лекарствени продукти. 

Основното предизвикателство за Съвета е доразвиване и усъвършенстване на електронните 

процеси по осигуряване на технологични решения за свързване на информационните системи в 

лекарствоснабдяването с уникалния национален номер за идентификация на лекарствените 

продукти, за целите на навременна проследимост на лекарствените продукти на българския пазар, 

респективно за гарантиране потребностите на гражданите.  

В заключение Националният съвет е държавен орган, който последователно провежда 

политика, насочена към подобряване на управлението, прозрачността и ефективността в 

публичния сектор, като отчита очакванията на всички заинтересовани страни. 

 

 

 

 

 


