
 

 
Р Е П У Б Л И К А  Б Ъ Л Г А Р И Я   

НАЦИОНАЛЕН СЪВЕТ ПО ЦЕНИ И РЕИМБУРСИРАНЕ  НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ 
 

 

Р Е Ш Е Н И Е 
 

№ НСР-35011 

София 03.07.2024 г. 

На основание чл. 43, ал. 6 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените 

продукти, Протокол № 610 от 27.06.2024 г.,  изходящо писмо № 111-3622/08.05.2024 г.,  

НАЦИОНАЛНИЯТ СЪВЕТ ПО ЦЕНИ И РЕИМБУРСИРАНЕ 

НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ 
 

 

Р   Е   Ш   И: 
 

І. Утвърждава промяна на цена по чл. 261а, ал. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ) на лекарствения 

продукт, отпускан по лекарско предписание, както следва: 
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а 
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№ 

Международно 

непатентно 
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Регистрацион

ен №, вписан 
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о за употреба 
 

Наименование на 

лекарствения продукт/ 
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количество активно 

вещество в окончателна 

опаковка 

Притежател на 

разрешение за 

употреба 
Производител/и 

Цена на производител, въз 

основа на която се 

образува пределната цена 
Утвърдена пределна цена по елементи 

      цена 
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лв 

общо с 
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надб. 

% 

надб. 

лв 
цена ДДС 

общо с 

ДДС 

надб. 

% 

надб. 

лв 
цена ДДС 

общо с 

ДДС 

1

6

4

5

6 

Adalimumab 
EU/1/18/ 

1319/005 

Hulio solution for 

injection 40 mg/0.8 

ml x 2 pre-filled 

pens + 2 alcohol 

pads 

Viatris 

Limited, 

Ирландия 

McDermott 

laboratories T/A 

Mylan Dublin 

Biologics, 

Ирландия; Mylan 

Germany GmbH,  

Германия 

523.87 104.77 628.64 
4.00

% 
10.00 533.87 106.77 640.64 

16.00

% 
25.00 558.87 111.77 670.64 

 

II. Допуска промяна на цената по чл. 261а, ал. 1 от ЗЛПХМ в Приложение № 1 „Лекарствени продукти, предназначени за лечение на заболявания, 

които се заплащат по реда на Закона за здравното осигуряване” на  Позитивния  лекарствен  списък  на лекарствения  продукт Hulio solution for injection 40 

mg/0.8 ml x 2 pre-filled pens + 2 alcohol pads. 
 

 

 

 



III. Допуска промяна на цената по чл. 261а, ал. 1 от ЗЛПХМ в Приложение № 2 „Лекарствени продукти, заплащани от бюджета на лечебните  

заведения по чл. 5 от  Закона за лечебните  заведения   и от бюджета на  лечебните заведения  с  държавно  и/или  общинско участие  по чл. 9 и 10 от Закона за 

лечебните заведения” на  Позитивния  лекарствен  списък  на лекарствения  продукт Hulio solution for injection 40 mg/0.8 ml x 2 pre-filled pens + 2 alcohol 

pads. 

 Мотиви: Лекарствения продукт Hulio solution for injection 40 mg/0.8 ml x 2 pre-filled pens + 2 alcohol pads нe е самостоятелен в INN "Adalimumab" в 

Приложение 1 и 2 на ПЛС. Референтната стойност за DDD/ Терапевтичен курс на лекарствения продукт се изчислява чрез групиране, в което участват 

лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба и подлежи на проверка на цената на двадесет и четири месеца. Последната цена на 

лекарствения продукт е утвърдена с Решение НСР-27099/21.03.2022г., вписано на 05.04.2022г. Срокът, съгласно чл. 43, ал. 1 и ал. 4 от Наредбата за подаване 

на декларация/заявление е изтекъл на 30.04.2024 г. и притежателят на разрешението за употреба или упълномощен негов представител не е спазил 

нормативно определените му задължения. Предвид това и на основание чл. 43, ал. 6 от Наредбата е стартирала процедура по служебна проверка на цените на 

производител в референтните страни. При извършената служебна проверка към дата 30.04.2024 г. е установена по-ниска цена на производител от 

действащата в Словакия – 267.85 EUR. Откритата цена е официално определената цена на лекарствения продукт (Úradne určená cena lieku) в EUR без ДДС от 

Министерството на здравеопазването на Словакия,  публикувана на: http://www.health.gov.sk/?kategorizacia-a-ceny. По отношение на терминът в 

лекарствените листи на Словакия, означен като "Ŭradne určenǎ cena lieku", НСЦРЛП e изискал от компетентната държавна институция на Словакия 

необходимата информация, от която е установено, че независимо от буквалния му превод на български език, по своята същност "Ŭradne určenǎ cena lieku" 

представлява "цена на производител". Това обстоятелство е установено на база официално водена кореспонденция между Съвета и Министерство на 

здравеопазването в Словакия, през 2021 г. и 2022 г., с която Министерство на здравеопазването в Словакия потвърди пред Съвета, че откритата цена, 

означена с термина „Ŭradne určenǎ cena lieku”, (на словашки език), е цена на производител в списъците за цените в Словакия - в Част А (на словашки cast A) - 

за нереимбурсните ЛП, Част В (на словашки cast В) - за реимбурсните ЛП и в Част С (на словашки cast С) – за радиофармацевтичните ЛП. В официално 

писмо от 03.11.2022 г. на Министерство на здравеопазването в Словакия, адресирано до Съвета, е заявено категорично, че: понятието „Ŭradne určenǎ cena 

lieku“ означава цена на производител в евро, без ДДС.  Министерството на здравеопазването в Словакия е компетентният орган, който предоставя официална 

информация за актуална цена на производител на ЛП, от името на държавата – членка Словакия, в базата данни на EURIPID, с цел -  публикуването й като 

“Manufacturer price” (MP); това е министерството, което е компетентно да публикува, поддържа и актуализира ежемесечно ценовите листи на 

възстановимите и невъзстановими лекарствени продукти в Словакия.  

В базата данни EURIPID е налична същата цена на производител без ДДС в евро. Реферирането е извършено към лекарствен продукт, разрешен за 

употреба по централизирана процедура на Европейската агенция по лекарствата, който отговаря на определението "същият лекарствен продукт", съгласно 

§1, т.3 от Допълнителните разпоредби на Наредбата. Уведомен е ПРУ с писмо с изх. № 111-3622/08.05.2024 г. за стартирането на административно 

производство по реда на чл. 43. ал. 6 от Наредбата. В срока за произнасяне по административното производство не е  постъпило становище от ПРУ. 

 

Решението подлежи на обжалване по административен ред пред Комисията по прозрачност към Министерски съвет или по съдебен ред пред 

Административен съд-София град, в 14-дневен срок от съобщаването му. 

 

ДОЦ. СИЛВИЯ ТЕРЕЗОВА 

ПРЕДСЕДАТЕЛ 
 

 

 

 

 

 

 

apis://NORM|4329|8|5|/
apis://NORM|4329|8|10|/
apis://NORM|4329|8|10|/

		2024-07-03T16:24:51+0300
	Silviya Tsvetkova Terezova




