
 

СПРАВКА  
за отразяване на становищата, получени след обществено обсъждане 

на проект на Наредба за приемане на фармако-терапевтично ръководство по неонатология 

 

Участник в 

общественото 

обсъждане 

 

Предложение/Мнение 

Приема/ 

не приема 

предложението 

 

Мотиви 

 

AbbVie (АбВи) 
д-р Кирил Николчев -

генерален мениджър 

за България  

   

I. Предлагат се изменения в точка 6.5. „Профилактика на RSV-

инфекции“ от проекта на наредба за приемане на фармако-

терапевтичното ръководство, публикувано за обществено 

обсъждане на 28.08.2019 г. 

     Предложените допълнения са в съответствие с „Изискванията на 

НЗОК при лечение с Palivizumab на деца с бронхопулмунална 

дисплазия, възникваща в перинаталния период, ниско тегло при 

раждането и вродени сърдечни малформации“ , публикувани на 

интернет страницата на НЗОК 

file:///C:/Users/gerusms/Downloads/Bronch%20displ%20(2).pdf и 

приложени към настоящия и-мейл. 

    

1. Предлагат се следните допълнения: 

  В точка 6.5. Профилактика на RSV-инфекции след третата 

подточка „Недоносени деца с БПД и г.в. ≤ 35 г.с. на възраст до 2 г. 

и прилагано лечение 6 месеца преди началото на RSV-сезона (О2, 

бронходилататори, диуретици, кортикостероиди)“ да се добавят 

следните допълнителни подточки: 

 Недоносени деца с г. в.  ≤ 30 г.с. с изключително 

ниско (≤ 999 гр.) или с ниско тегло (1000 - 2499 

гр.) при раждането на възраст до 12 месеца; 

 Недоносени деца с г. в. ˃ 30 г.с. ≤ 32 г. с. с 

изключително ниско (≤ 999 гр.) или с ниско тегло 

(1000 – 2499 гр.) при раждането на възраст до 6 

месеца; 

 Деца с вродени сърдечни малформации (ВСМ с 

ляво-десен шънт, комплексни ВСМ и 

обструктивни ВСМ) на възраст до 2 години. 

 

     2. Четвъртата подточка „От есенно-зимния сезон 2015/2016г. на 

профилактика ще подлежат всички недоносени деца с г. в. ≤ 30 г.с. 

на възраст до 6 месеца“ да се премахне. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 
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Предложените допълнения са отразени 

в част 4 „БРОНХОПУЛМОНАЛНА 

ДИСПЛАЗИЯ“, точка 4.7. 

„Терапевтично поведение при 

установена БПД“, подточка  4.7.5. 

„Профилактика на RSV-инфекции“. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложеното изменение е извършено, 

като текстът е премахнат от част 4 

„БРОНХОПУЛМОНАЛНА 

file:///C:/Users/gerusms/Downloads/Bronch%20displ%20(2).pdf


 

 

Справката отразява всички предложения и становища, получени във връзка с проведените обществени консултации по проекта. 

 

23.10.2019 г.  
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Началник-отдел „УР“ 
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Гл. юрисконсулт, Д „УРОЗТ“ 

 
Д-р Светла Асенова: ……………… 
Гл. експерт, Д „УРОЗТ 

 

 

 

 

 
     II. Предлага се допълване на т. 4.7.5. „Профилактика на RSV-

инфекции“ от проекта на наредба за приемане на фармако-терапевтичното 

ръководство, публикувано за обществено обсъждане на 20.09.2019 г. 

     Предложението е направено, тъй като предложението по отношение на 

лекарствения продукт SYNAGIS (Palivizumab) 100mg/mg solution for 

injection 0.5ml x 1 vial, изпратено по електронната поща на 30.08.2019 г., е 

отразено, но с известни пропуски. Премахната е една от индикациите на 

Palivizumab, която присъстваше в стария вариант на ръководството и по 

която понастоящем се профилактират най-малките и съответно най-

рискови пациенти, а именно „Недоносени деца с БПД и г.в. ≤ 28 г.с. на 

възраст до 12 месеца“. 

     С оглед изложеното, се предлага тази индикация да бъде добавена в т. 

4.7.5. „Профилактика на RSV-инфекции“ като отделен булет след текста 

„На профилактика подлежат следните групи недоносени деца:… “. 

 

     Изразява се становище относно коригиране на ръководството с оглед  

необходимостта от отразяване на всички индикации на продукта 

Palivizumab, които са включени в „Изискванията на НЗОК при лечение с 

Palivizumab на деца с бронхопулмунална дисплазия, възникваща в 

перинаталния период, ниско тегло при раждането и вродени сърдечни 

малформации“ (приложени) и които понастоящем се прилагат в 

медицинската практика в България. 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

ДИСПЛАЗИЯ“, точка 4.7. 

„Терапевтично поведение при 

установена БПД“, подточка  4.7.5. 

„Профилактика на RSV-инфекции“. 

 

 

Предложените допълнения са отразени 

в част 4 „БРОНХОПУЛМОНАЛНА 

ДИСПЛАЗИЯ“, точка 4.7. 

„Терапевтично поведение при 

установена БПД“, подточка  4.7.5. 

„Профилактика на RSV-инфекции“. 


