
 

 
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-35012 

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 № 111-3621/08.05.2024 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 
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употреба 
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Цена на производител, въз 
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Утвърдена пределна цена по елементи 
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% 

надб. 

лв 
цена ДДС 

общо с 

ДДС 
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лв 
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1

6

4

5

5 

Adalimumab 
EU/1/18/ 

1319/007 

Hulio solution for 

injection 40 mg/0.8 ml 

x 2 (2 x 1) vials + 2 (2 

x 1) syringes +2 (2 x 

1) needles + 2 (2 x 1) 

vial adapters + 4 (2 x 

2) alcohol pads 

(multipack) 

Viatris 

Limited, 

Ирландия 

McDermott 

laboratories T/A 

Mylan Dublin 

Biologics, 

Ирландия; Mylan 

Germany GmbH, 

Германия 

797.49 159.50 956.99 4.00% 10.00 807.49 161.50 968.99 
16.00

% 
25.00 832.49 

166.5
0 

998.99 

 
 

 



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 (2 x 1) vials + 2 (2 x 1) syringes +2 (2 x 1) needles + 2 (2 x 1) vial adapters + 4 (2 x 2) alcohol pads 

(multipack). 

 

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 (2 x 1) vials + 2 (2 x 1) syringes +2 (2 x 1) needles + 2 (2 x 1) vial adapters + 4 (2 x 2) alcohol pads (multipack). 

 
 

 Мотиви: Лекарствения продукт Hulio solution for injection 40 mg/0.8 ml x 2 (2 x 1) vials + 2 (2 x 1) syringes +2 (2 x 1) needles + 2 (2 x 1) 

vial adapters + 4 (2 x 2) alcohol pads (multipack) 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-27092/21.03.2022 г., вписано на 05.04.2022 г. 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 във Франция – 407.75 EUR. Откритата цена във Франция е цена на производител (Prix Fabricant HT) в EUR без 

ДДС и e публикувана на официалния сайт на L`Assurance Maladie/Здравноосигуряване на Франция 

http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/bdm_it/index.php?p_site=AMELI/. 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. № 111-3621/08.05.2024 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 
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