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 През изминалата година Изпълнителната 
Агенция по Лекарствата (ИАЛ) предприе важни стъп-
ки, определящи развитието й като оценител в между-
народни процедури за разрешаване на лекарствени 
продукти за употреба. За първи път Р България прие 
да бъде референтна държава по децентрализирана 
процедура за разрешаване за употреба, като засег-
натите в процедурата държави бяха шест – Австрия, 
Гърция, Португалия, Румъния, Словакия и Чехия. На 
10.05.2016 г. ИАЛ успешно завърши процедурата в 
регламентирания срок, като допълнително пое ан-
гажимент Р България да бъде референтна държава 
по още две децентрализирани процедури. Агенция-
та завърши успешно и международна процедура за 
споделяне на работа, за която Р България бе рефе-
рентна държава, касаеща промяна на разрешения 
за употреба във връзка с предлаган нов път на син-
тез на активно вещество cefepime dihydrochloride 
monohydrate и промяна в опаковката на лекарстве-
ния продукт. Оценъчният доклад бе приет от всички-
те 12 засегнати държави. Инспектори на ИАЛ участ-
ваха като наблюдаващи инспектори в две съвместни 
инспекции, проведени от регулаторния орган на 
Южна Африка в български производители. По от-
ношение на ангажиментите си към централизирано 
разрешените за употреба продукти, през 2015 г. ИАЛ 
реализира общо 681 процедури по проверка на про-
дуктова информация, което е с 9% повече от 2014 г. 

В същото време през 2015 г. са осъществени и нови 
процедури, обект на доброволна лингвистична про-
верка. 

 Общият размер на реализираните приходи 
от дейността на Агенцията за 2015 г. е 22 080 409 лв., 
при утвърден бюджет в размер на 20 500 000 лв., т.е. 
изпълнението на приходната част от бюджета е с 
близо 1 600 000 лв. повече от заложеното, налице е 
преизпълнение на приходите с 8% при запазване на 
вида и размера на държавните такси, което е резул-
тат от преструктурирането на дейността, усилията 
на служителите на ИАЛ, както и външните експерти, 
които се включват в работата й. Преструктуриране-
то, което бе предприето през 2015 г., намали обема 
на общата администрация, намали общата числе-
ност на дирекциите в ИАЛ и организира надзорните 
и контролните дейности в една дирекция при увели-
чаване на числеността й. И през 2015 г. експертите от 
ИАЛ продължиха да повишават квалификацията си 
предвид визията за по-активно участие в междуна-
родни процедури.

 Изминалата година бе изключително интен-
зивна по отношение на законодателни промени в об-
ластта на лекарственото законодателство както в на-
ционален, така и в европейски план. Представители 
на ИАЛ активно участваха в две от работните групи 
на Консултативния съвет “Партньорство за здраве” 

ВмЕстО прЕДГОВОр
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към Министерския съвет на Р България, включиха 
се в изготвянето на проект за Национална стратегия 
за развитие на клиничните изпитвания в България, а 
в международен аспект Агенцията е активна страна 
по Работен пакет 7 на проекта SCOPE с фокус върху 
разработването на общи стандарти за качество на 
системите за проследяване на лекарствената безо-
пасност и колабориращ партньор в проект VISTART 
за проследяване на безопасността и инспекции на 
трансфузионната система, асистираната репродук-
ция и трансплантациите. 

 През 2015 г. ИАЛ сключи два меморандума за 
сътрудничество с регулаторните органи на съседни 
държави – Сърбия и Македония, които имат за цел 
да улеснят интегрирането на двете държави в Евро-

пейския съюз и отразяват мисията на Агенцията да 
разпространява политиките на Общността в облас-
тта на гарантиране на качеството, безопасността и 
ефикасността на лекарствата и контрола на меди-
цинските изделия. 

 Успехите, които отбелязахме през 2015 г., са 
невъзможни без координираните усилия на служи-
телите на ИАЛ, външните експерти, регулаторните 
органи на другите държави-членки на ЕС, Европей-
ската Агенция по Лекарствата, Министерство на 
здравеопазването и не на последно място на пред-
ставителите на фармацевтичната индустрия и на па-
циентските организации, на които искам да благода-
ря и да поднеса накратко резултатите от съвместната 
работа под формата на настоящия годишен доклад. 

С уважение,

Доц. Асена Стоименова, дф
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1. ВъВЕДЕНИЕ

 Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ) е 
наследник на Националния институт по лечебните 
средства (НИЛС) и е създадена с Постановление на 
Министерския съвет № 218 от 1999 г. като админи-
страция към министъра на здравеопазването.

 Компетентностите и правомощията на ИАЛ са 
разписани в три закона - Закона за лекарствените 
продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ), Закона 
за медицинските изделия (ЗМИ) и Закона за кръвта, 
кръводаряването и кръвопреливането (ЗККК). 

 Цялостната дейност на Агенцията по изпълне-
ние на целите на тези закони включва и дейности по 
изпълнение на цели от Националната здравна стра-
тегия на Министерството на здравеопазването (МЗ) 
и участие в дейностите на Европейската агенция по 
лекарствата, Европейския директорат по качеството 
на лекарствата и здравеопазване, на международни 
органи и организации, както и с изпълнението на 
международни договори, по които Република Бълга-
рия е страна.

 Функциите на ИАЛ включват:

•	 Експертна оценка и надзор върху качеството, 
безопасността и ефикасността на лекарстве-
ните продукти;

•	 Проследяване на лекарствената безопасност

•	 Експертна оценка и контрол на клиничните 
изпитвания;

•	 Експертна оценка на рекламата на лекарстве-
ни продукти;

•	 Контрол и надзор върху производството, 
вноса и търговията с лекарствени продукти и 
активни вещества;

•	 Експертна оценка, регистрация и надзор на 
пазара на медицински изделия;

•	 Контрол върху трансфузионната система.

 Структурата на Агенцията включва Специализи-
рана администрация, организирана в шест дирек-
ции и Обща администрация, организирана в една 
дирекция.

 специализирана администрация:

•	 Дирекция “Надзор на пазара и инспекции”;

•	 Дирекция “Разрешения за употреба на лекар-
ствени продукти”;

•	 Дирекция “Анализи на лекарствените проду-
кти”

•	 Дирекция “Проследяване на лекарствената 
безопасност и клинични изпитвания”;

•	 Дирекция “Контрол на трансфузионната сис-
тема”;

•	 Дирекция “Лекарствена информация и неин-
тервенционални проучвания”.

 Обща администрация:

•	 Дирекция “Правни, административно-финан-
сови дейности и управление на качеството”.

2. рЕЗУЛтАтИ

2.1 РазРешаВане за уПотРеба на лекаРстВени ПРодукти

 Една от основните дейности на ИАЛ е разре-
шаване употребата на лекарствени продукти на те-
риторията на България въз основа на извършена 
експертна оценка на качеството, безопасността и 
ефикасността им. 

 През 2015 г. в ИАЛ са постъпили общо 10 263 
броя заявления за издаване на разрешения за упо-
треба, подновяване и промени на разрешения за 
употреба по международни (децентрализирана 
(DCP) и по взаимно признаване (MRP) и национална 
процедури. Валидираните процедури  са общо 11 
108 броя.

 През 2015 г. е разрешена употребата на 463 ле-
карствени продукти и са подновени разрешенията 
за употреба на 365 лекарствени продукти. Издадени 

са разрешения за употреба на 17 лекарствени про-
дукти от паралелен внос. Прекратени са разрешени-
ята за употреба на 331 лекарствени продукти.

 По запитвания от други държави-членки на Ев-
ропейския съюз (ЕС) са изготвени 269 експертни 
становища за лекарствени продукти, които ще бъдат 
паралелно внасяни от България в тези държави.

 През 2015 г. за първи път Р България като държа-
ва-членка на ЕС прие да бъде референтна държава 
по децентрализирана процедура за разрешаване за 
употреба на лекарствен продукт. Засегнатите държа-
ви в процедурата са шест - Австрия, Гърция, Порту-
галия, Румъния, Словакия и Чехия. Като референтна 
страна по процедурата ИАЛ  извършва оценка на 
досието за разрешаване за употреба на лекарстве-



ГОДИШЕН ДОКЛАД ЗА ДЕЙНОСТТА НА ИАЛ ЗА 2015 г.8

ния продукт (фиксирана комбинация). ИАЛ успеш-
но завърши етапа по валидиране на процедурата и 
на 01.10.2015 г. започна изготвянето на оценъчния 
доклад, включващ въпроси към заявителя на про-
цедурата. Към 31.12.2015 г. беше завършен първо-
началният оценъчен доклад и бяха формулирани 
основните въпроси към заявителя. Допълнително 
България прие да бъде референтна държава по още 
две децентрализирани процедури, при които разре-
шенията за употреба на продуктите са прекратени в 
референтната страна по желание на притежателя на 
разрешението за употреба. 

 ИАЛ завърши успешно в регламентирания срок 
и международна процедура за споделяне на работа-
та, за която Р България беше референтна държава. 
Екип от експерти на ИАЛ изготви Оценъчен доклад 
във връзка с промяна в разрешенията за употреба, 
за предлагания нов път на синтез на активно веще-
ство Cefepime Dihydrochloride Monohydrate и про-
мяна в опаковката на лекарствения продукт на зая-
вителя. Оценъчният доклад бе приет от всичките 12 
засегнати държави.

Фиг. 1 заявления, постъпили през 2015 г.

      Фиг. 2 заявления за разрешение за употреба 2015 г.                    Фиг. 3 заявления за подновяване на Ру 2015 г.
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Фиг. 4 заявления за промени на Ру 2015 г.

Фиг. 5 брой приключени процедури през 2015 г.

2.2 надзоР на ПазаРа на лекаРстВени ПРодукти и медицински изделия

 Друго направление в дейностите на ИАЛ е раз-
решаване производството и вноса на лекарствени 
продукти, регистрация на производители, вносите-
ли и търговци на едро с активни вещества, разреша-
ване търговията на дребно с лекарствени продукти 
в аптека, регистрация на медицински изделия, раз-
решаване търговията на едро с медицински изде-
лия, рекламата на лекарствените продукти, както и 
извършване на инспекции и проверки в цялата ве-
рига на разпространение на лекарствените проду-
кти и медицинските изделия.

 На своята интернет страница (www.bda.bg) ИАЛ 
поддържа актуални регистри на издадените разре-
шения и промени в разрешения за търговия на едро 
с лекарствени продукти, за търговия на дребно с 
лекарствени продукти, за търговия на едро с меди-
цински изделия, както и актуален списък на лицата, 
които извършват търговия по интернет с лекарстве-
ни продукти без лекарско предписание. Въвежда се 
актуална информация в Европейската база данни 
Eudra GMDP по отношение на издадените разреше-
ния за търговия на едро с лекарствени продукти.
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Фиг. 6 издаване на разрешения за търговия на едро и дребно 

 Разрешаване и контрол на производството

 ИАЛ поддържа актуален електронен регистър 
на издадените разрешения и промени на разреше-
ния за производство/внос на лекарствени продукти. 
Въвежда се актуална информация в Европейската 

база данни Eudra GMDP по отношение на издадените 
разрешения за производство и внос на лекарствени 
продукти и по отношение на издадените сертифика-
ти за Добра производствена практика (ДПП/GMP) на 
лекарствени продукти/активни вещества.

     Фиг. 7 Видове документи и дейности          Фиг. 8 дейности по rapid alert system
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с лекарствени продукти

Нови разрешения за 
внос на лекарствени 
продукти; 
1; 1%

Консултиране на 
инвестиционни 

проекти по реда на 
чл. 17, ал. 5, т. 14 

от ЗЛПХМ; 
5; 7%

Нови разрешения за 
производство на 
лекарствени продукти; 
3; 4%

Издадени  промени 
в разрешения за 

производство и внос на 
лекарствени продукти; 

47; 63%

Издадени Сертификати 
за Добра производствена 

практика; 
19; 25%

Постъпили уведомления 
за ЛП с установени 
отклонения в качеството
252; 89%

Постъпили становища за 
несъответствие с 

изискванията на ДПП на 
производители на АВ

19; 7%

Изпратени уведомления 
за ЛП с установени 
отклонения в качеството
2; 1%

Постъпили становища 
за несъответствие с 

изискванията на ДПП 
на производители на ЛП 

8; 3%

Нови разрешения за 
внос на лекарствени 
продукти; 
1; 1%

Консултиране на 
инвестиционни 

проекти по реда на 
чл. 17, ал. 5, т. 14 

от ЗЛПХМ; 
5; 7%

Нови разрешения за 
производство на 
лекарствени продукти; 
3; 4%

Издадени  промени 
в разрешения за 

производство и внос на 
лекарствени продукти; 

47; 63%

Издадени Сертификати 
за Добра производствена 

практика; 
19; 25%

Постъпили уведомления 
за ЛП с установени 
отклонения в качеството
252; 89%

Постъпили становища за 
несъответствие с 

изискванията на ДПП на 
производители на АВ

19; 7%

Изпратени уведомления 
за ЛП с установени 
отклонения в качеството
2; 1%

Постъпили становища 
за несъответствие с 

изискванията на ДПП 
на производители на ЛП 

8; 3%
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Фиг. 9 други дейности по регистрация и съгласуване
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Съгласуване на дарения по правилата на Добрата дарителска практика. 

Разрешаване на доставка на неразрешени за употреба лекарствени продукти по реда 
на Наредба № 10 от 17.11.2011 г.  

Регистрация на производители/вносители и/или търговци на едро с активни вещества 

Регистрация на посредници в областта на лекарствените продукти - Регистрирани юридически лица 

Уведомления за датата на действителното пускане на пазара на лекарствен продукт 

Уведомления по чл. 54, ал. 2, 3 и 4 от ЗЛПХМ за преустановяване на продажби на лекарствен продукт 

Сертификати за лекарствен продукт, предназначени за различни държави 

Уведомления за износ на различни лекарствени продукти, включени в позитивния лекарствен списък   

0

1000

746 

91 

Уведомления за пускане на пазара (за 17 050 бр. мед. изделия) 

Уведомления за ин витро диагностични медицински изделия 
(за 1 311 бр. мед. изделия)

 ИАЛ поддържа актуален електронен регистър 
на производители/вносители и/или търговци на 
едро с активни вещества, както на лицата, осъщест-
вяващи посредничество в областта на лекарствени-
те продукти на територията на Р България. Въвежда 
се актуална информация в Европейската база данни 
Eudra GMDP по отношение на регистрираните про-
изводители/вносители и/или търговци на едро с ак-
тивни вещества. 

 Регистрация на медицинските изделия

Фиг. 10 издадени уведомления

 ИАЛ поддържа електронна база данни, съдър-
жаща списък с данни за производителите, вносите-
лите и дистрибуторите на медицински изделия, ре-
гулаторните органи и институциите, които заплащат 
напълно или частично стойността на медицинските 
изделия (Национална здравноосигурителна каса, 
Агенция за социално подпомагане (АСП), Министер-
ство на здравеопазването, здравноосигурителни 
фондове).

Фиг. 11 данни, въведени в електронната база данни 
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Съгласуване на дарения по правилата на Добрата дарителска практика. 

Разрешаване на доставка на неразрешени за употреба лекарствени продукти по реда 
на Наредба № 10 от 17.11.2011 г.  

Регистрация на производители/вносители и/или търговци на едро с активни вещества 

Регистрация на посредници в областта на лекарствените продукти - Регистрирани юридически лица 

Уведомления за датата на действителното пускане на пазара на лекарствен продукт 

Уведомления по чл. 54, ал. 2, 3 и 4 от ЗЛПХМ за преустановяване на продажби на лекарствен продукт 

Сертификати за лекарствен продукт, предназначени за различни държави 

Уведомления за износ на различни лекарствени продукти, включени в позитивния лекарствен списък   

0

1000

746 

91 

Уведомления за пускане на пазара (за 17 050 бр. мед. изделия) 

Уведомления за ин витро диагностични медицински изделия 
(за 1 311 бр. мед. изделия)

Заявления за  
медицински изделия; 
5051; 93%

Издадени Удостоверения за 
регистрация на медицински изделия 

(за 369 бр. мед. изделия); 
30; 0,6%

Заявления 
за  производител; 

370; 7%

С лекарствени 
продукти; 
123; 82% С медицински 

изделия; 
27; 18%

Обекти, подлежащи на 
контрол по реда на ЗМИ; 

58; 9%

Болнични аптеки; 
22; 3%

Дрогерии; 
21; 3%

Аптеки; 
586; 85%
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Фиг. 12 Реклама на лекарствените продукти

2.3 контРол и инсПекции 

Инспекции на производители 
на лекарствени продукти

 През 2015 г. са извършени общо 28 инспекции 
на производители/вносители на лекарствени проду-
кти, на активни вещества и на лекарствени продукти, 
предназначени за клинично изпитване за установя-
ване на съответствието на условията за производ-
ство, внос, контрол и съхранение с изискванията на 
ЗЛПХМ, подзаконовата нормативна уредба и с акто-
вете и ръководствата приети от Европейската коми-
сия. 

 Инспекциите са извършени в изпълнение на ут-
върден тригодишен план за GMP инспекции за 2015 
г., както и във връзка със заявления за издаване на 
разрешения за производство/внос и промени в из-
дадени разрешения за производство/внос на лекар-
ствени продукти, заявления за издаване на серти-
фикати за съответствие с изискванията на Добрата 
производствена практика и заявления за вписване в 
регистъра по чл. 167г от ЗЛПХМ на производители, 
вносители и търговци на едро с активни вещества. 

Инспектори на Агенцията са участвали като наблю-
даващи инспектори в две съвместни инспекции, 
проведени от инспектори на регулаторния орган 

на Южна Африка, в помещенията за производство, 
контрол и съхранение на лекарствени продукти на 
български производители.

Инспекции на търговци на едро и на дребно 
с лекарствени продукти и с медицински 
изделия

 През 2015 г. при осъществяване на държавен 
контрол върху лекарствените продукти по чл. 267 
от ЗЛПХМ, както и такъв по надзор на пазара с ме-
дицински изделия по чл. 86 от ЗМИ ИАЛ е осъщест-
вила непосредствен контрол върху дейностите по 
съхранението и търговията с лекарствени продукти 
и медицински изделия, извършвани от лица, прите-
жаващи разрешения/удостоверения за търговия на 
едро и дребно с лекарствени продукти и с медицин-
ски изделия, както и в обекти към Агенцията за хора 
с увреждания, лаборатории към лечебни заведения 
и в други обекти по ЗМИ за установяване степента на 
спазване на изискванията за Добра дистрибуторска 
практика, ЗЛПХМ, ЗМИ и подзаконовите нормативни 
актове по прилагането им. Общият брой на извърше-
ните инспекции е 837.
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Уведомления по чл. 254а от ЗЛПХМ за реклама, предназначена 
за медицински специалисти
Разрешения за разпространение на рекламни материали 
сред населението
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Фиг. 13 инспекции, извършени през 2015 г.

Фиг. 14 инспекции на обекти за търговия на едро

Фиг. 15 инспекции на обекти за търговия на дребно

Най-масово установяваните нарушения 
в обекти за търговия на дребно с 
лекарствени продукти 

•	 Продажба (отпускане) на лекарствен продукт 
с режим на отпускане „по лекарско предписа-
ние“ от помощник-фармацевт;

•	 Продажба (отпускане) на лекарствен продукт 
с режим на отпускане „по лекарско предписа-
ние“ от магистър-фармацевт без да му бъде 
представено лекарско предписание (рецеп-
та);
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Инспекции на обекти за търговия на едро 

Инспекции на обекти за търговия на дребно  
Общо инспекции 

Заявления за  
медицински изделия; 
5051; 93%

Издадени Удостоверения за 
регистрация на медицински изделия 

(за 369 бр. мед. изделия); 
30; 0,6%

Заявления 
за  производител; 

370; 7%

С лекарствени 
продукти; 
123; 82% С медицински 

изделия; 
27; 18%

Обекти, подлежащи на 
контрол по реда на ЗМИ; 

58; 9%

Болнични аптеки; 
22; 3%

Дрогерии; 
21; 3%

Аптеки; 
586; 85%

Заявления за  
медицински изделия; 
5051; 93%

Издадени Удостоверения за 
регистрация на медицински изделия 

(за 369 бр. мед. изделия); 
30; 0,6%

Заявления 
за  производител; 

370; 7%

С лекарствени 
продукти; 
123; 82% С медицински 

изделия; 
27; 18%

Обекти, подлежащи на 
контрол по реда на ЗМИ; 

58; 9%

Болнични аптеки; 
22; 3%

Дрогерии; 
21; 3%

Аптеки; 
586; 85%

•	 Ръководител на аптека, нает на работа от друг 
търговец и работещ в друга аптека;

•	 Неправилно съхранение на термолабилни 
лекарствени продукти, както и на такива по-
сочени в Приложение 9 на Наредба № 28 от 9 
декември 2008 г. на МЗ;

•	 Неправилно съхранение на лекарствени про-
дукти с изтекъл срок на годност или такива с 
нарушена първична и/ или вторична опаков-
ка.

Констатирани нарушения с по-голяма 
степен на обществена опасност

•	 Съхранение и продажба на лекарствени про-
дукти с режим на отпускане „по лекарско 
предписание” в дрогерия;

•	 Осъществяване на дейност по отпускане на 
лекарствени продукти от неправоспособни 
лица (без фармацевтично образование);

•	 Търговия с лекарствени продукти и/или ме-
дицински изделия в обекти без разрешение/
удостоверения за дейността или обекти, ра-
ботещи в нарушение на издадено разреше-
ние/удостоверение.

 През отчетната година са извършени съвмест-
ни проверки със служители от Национална служба 
„Борба с организираната престъпност”, Държавна 
агенция национална сигурност и сектор ”Противо-
действие на икономическата престъпност” при На-
ционална служба „Полиция“ на МВР, след получени 
сигнали за съхранение и продажби на неразрешени 
за употреба в страната лекарствени продукти, както 
и във връзка с получени сигнали от Български фар-
мацевтичен съюз, граждани и притежатели на разре-
шение за употреба, касаещи неправомерна продаж-
ба на лекарствени продукти по интернет.

 При извършените инспекции по надзор на паза-
ра са взети 42 бр. проби от лекарствени продукти.

Инспекции по проследяване на 
лекарствената безопасност

 Инспектори и експерти от отдел «Проследява-
не на лекарствената безопасност» участваха в под-
готовката, провеждането и отчета на 8 инспекции/ 
повторни инспекции на притежателите на разреше-
ния за употреба, свързани с проверка на системата 
за проследяване на лекарствена безопасност или 
на отделни дейности, свързани с минимизиране на 
риска при употребата на определени лекарствени 
продукти. 
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Фиг. 16 блокиране, изтегляне и унищожаване на лекарствени продукти и медицински изделия

Административно-наказателна дейност

 С оглед предмета на осъществения контрол и 
констатираните нарушения са предприети и съот-
ветните административни и административно 
наказателни мерки с превантивен и санкционен 
характер.

  

Фиг. 17 издадени наказателни постановления

       

Фиг. 18 издадени наказателни постановления
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Унищожаване на негодни за употреба лекарствени продукти

 

Унищожаване на негодни за употреба медицински изделия

 

Блокиране и изтегляне на лекарствени продукти
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 За констатирани маловажни случаи на админи-
стративни нарушения са издадени 9 предписания.

 Наложени са глоби и имуществени санкции по 
приключили към 31.12.2015 г. производства в раз-
мер на 131 500 лв., от които:

•	 глоби в размер на 80 500 лв. 

•	 имуществени санкции в размер на 51 000 лв. 

 През 2015 г. от влезли в сила наказателни поста-
новления по сметката на ИАЛ са постъпили 62 920 
лв.

Подадени и обработени жалби и сигнали 
от физически и юридически лица, касаещи 
търговията с лекарствени продукти и 
медицински изделия 

 В ИАЛ са получени 89 бр. жалби и сигнали от 
граждани и организации. Те съдържат твърдения за 
нарушения в устройството, реда и организацията на 
работата на аптеките/дрогериите; твърдения, зася-
гащи качеството на лекарствен продукт/медицинско 
изделие или свързани с осъществяване на дейност 
по отпускане на лекарствени продукти от неправос-
пособни лица, както и за работа на обекти за търго-
вия на едро и дребно без разрешения за дейността 
издадени по реда на ЗЛПХМ/ЗМИ. Най-голям е броят 
на сигналите, изпратени от физически и юридически 
лица, както и броят на изпратените от Комисията за 
защита на потребителите (КЗП) и Министерството 
на здравеопазването за разглеждане по  компетент-
ност от ИАЛ. Преобладаващ е броят на жалбите за 
нарушения по ЗЛПХМ.
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Фиг. 19 Разпределение на получени сигнали от 
граждани и организации

Фиг. 20 съотношение на случаите на нежелани 
реакции след ваксинации спрямо други 

лекарствени продукти
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2.4 анализи на лекаРстВените ПРодукти

Физико-химични и фармацевтични анализи

 Една от дейностите на ИАЛ е извършването на 
физико-химични и фармацевтични анализи. През 
2015 г. са анализирани 45 партиди на 14 лекарствени 
продукти. Извършена е оценка на външния вид на 
лекарствената форма, първична, вторична опаковка 
и листовка за пациента. Анализирани са идентичност 
и количествено определяне съдържанието на актив-
ното вещество, определя се съдържанието на при-
меси, степента на разтваряне на твърди лекарствени 
форми, средната маса и равномерността на масата и 
други. Проведени са и други специфични анализи в 

зависимост от вида на лекарствения продукт. Всички 
лекарствени продукти отговарят на изискванията на 
одобрените спецификации на ПРУ по проведените 
изпитвания. 

 През 2015 г. Окръжен следствен отдел към Со-
фийска окръжна прокуратура е възложил и съответ-
но Агенцията е извършила една физико-химична и 
фармацевтична експертиза, по която е анализирана 
1 проба. 

 ИАЛ участва в 10 проекта по програмата за на-
блюдение на Европейския пазар на лекарствени 
продукти, разрешени по MRP/DCP процедури.  
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MSS 049 Наблюдение на Европейския пазар на лекарствени продукти съдържащи Ирбесартан  

MSS 048 Делене на таблетки

Участие в съвместни изпитвания, организирани от EDQM 

Програма САР за наблюдение на Европейския пазар на продукти одобрени по централизирана 
процедура 

Фиг. 21 анализирани партиди по програми
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 ИАЛ участва в Програма на Министерството на 
здравеопазването “Укрепване на националната про-
грама по туберкулоза“, като през 2015 г. са анализи-
рани са 10 партиди от 6 лекарствени продукти.

 Извършени са анализи на 8 лекарствени проду-
кта по постъпили сигнали в ИАЛ.

 Биологични анализи 

 Общият брой извършени анализи на проби, по-
стъпили във връзка със заявления за освобожда-
ване на партиди ваксини и лекарствени продукти, 
получени от човешка кръв или плазма и на про-
би за надзор на пазара, е 322 броя. Резултатите от 
всички проведени изпитвания са съгласно одобрени-
те спецификации на съответните лекарствени проду-
кти с изключение на две проби сборна плазма. С най-
висок дял са анализите във връзка с освобождаване 
на партиди ваксини и партиди лекарствени продукти 
от човешка кръв или плазма - общо 310 броя.

 На всички партиди ваксини и партиди лекар-
ствени продукти от човешка кръв или плазма е из-
вършена оценка на външния вид на лекарствената 
форма, първична, вторична опаковка и листовка за 
пациента.

 Извършени са анализи на сборна човешка плаз-
ма: HBsAg, HIV 1/2, RNA/HCV - 30 броя сборни плазми. 

 За две проби сборна плазма е получен положи-
телен резултат за съдържание на RNA на хепатит С 
вирус и съответно не са издадени сертификати за 
одобряване на засегнатите сборни плазми и сер-
тификати за освобождаване на лекарствения про-
дукт. ИАЛ е уведомила МЗ, производителя на лекар-
ствения продукт, както и Мрежата на Официалните 
контролни органи по освобождаване на партиди 
(OCABR). 

 ИАЛ извършва експертна дейност, свързана с 
имунологични лекарствени продукти – ваксини и 
ППД Туберкулин, за освобождаване по чл. 69. от ЗЛ-
ПХМ. През 2015 г. са оценени 313 партидни докумен-
тации и са издадени същия брой сертификати за ос-
вобождаване на партиди.

 От всички партиди 301 броя са сертифицирани 
по сертификатната схема на Световната здравна ор-
ганизация (СЗО) и 12 партиди - за националния пазар 
с издаване на Европейски сертификат.  Изпитани са 
91 броя партиди, на които са проведени общо 175 
броя анализи, във връзка с освобождаване на пар-
тиди.

Фиг. 22 издадени през 2015 г. сертификати по типове ваксини

 

Фиг. 23 издадени сертификати за освобождаване на партиди ваксини 2011-2015 г.
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 През 2015 г. са издадени 68 броя уведомления 
за пускане на пазара на партиди ваксини, освободе-
ни от друга лаборатория от Европейската мрежа на 
официалните контролни лаборатории на лекарства-
та (OMCL).

 

Фиг. 24 лекарствени продукти, получени от човешка 
кръв или плазма, за освобождаване 

по чл. 70 от злПхм

 Издадените сертификати за освобождаване на 
партиди за 2015 г. са общо 53 бр.

 

Фиг. 25 брой издадени сертификати

 Изпитани са 57 броя партиди, на които са прове-
дени общо 144 броя анализи във връзка с освобож-
даване на партиди.

 ИАЛ е издала 215 броя уведомления за пускане 
на пазара на партиди лекарствени продукти, получе-
ни от човешка кръв или плазма.
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Алергопревент; 
1; 2%

Сборни 
човешки 
плазми; 
27; 51%

Имуновенин 
Интакт 5% IgG ; 

12; 23%

Сериозни НЛР
475; 81%

Лекарствена грешна /
употреба извън одобрената 

информация
36; 6%

Несериозни НЛР
78; 13%

 2.5 ФаРмакоПейни дейности

 Фармакопеята представлява сборник статии със 
задължителни норми и изисквания, които гаранти-
рат качеството, безопасността и ефективността на 
лекарствените продукти. Тя има характер на норма-
тивен акт, като изискванията ѝ са задължителни за 
всички субекти, свързани с производството, контро-
ла, съхраняването и прилагането на лекарства. Съ-
гласно ЗЛПХМ действаща в страната е Европейската 
фармакопея, която играе и все по-голяма роля за 
уеднаквяване на изискванията към лекарствата не 
само в Европа, но и в САЩ и Япония. 

 Като страна по Конвенция № 50 на Съвета на 
Европа за разработването на Европейската фарма-
копея  България е задължена да участва в научна и 
техническа работа, необходима за разработването 
на фармакопейни изисквания и стандарти относно 
лекарствени вещества и лекарствени продукти. 

 На национално ниво е създаден Фармакопеен 
комитет като консултативен орган към министъра 
на здравеопазването по въпросите на действащата 
фармакопея. Председателството на Фармакопейния 
комитет се осъществява от Изпълнителния директор 
на ИАЛ.

 ИАЛ изпълнява функцията на национален фар-
макопеен секретариат, като извършва консултации 
по фармакопейни и терминологични въпроси; пре-
глежда и актуализира преводи на монографии, спи-
съци с контролирани термини и други.

 Изготвени са проекти на документи за въвеж-
дане и отпадане на фармакопейни изисквания на 
територията на България и е актуализирана инфор-
мацията на интернет страницата на ИАЛ относно 
влизането в сила на осмото издание на Европейската 
фармакопея и допълненията към него.

 Във връзка с предложения на секретариата на 
Европейската фармакопея за работната програма на 
експертните групи е отговорено на 32 въпросника и 
е изпратена информация за 80 вещества/моногра-
фии, национални фармакопейни изисквания и до-
бри фармакопейни практики.

 Представители на ИАЛ са взели участие в две за-
седанията на Европейската комисия по фармакопея 
и в три заседания на експертна група 10С към нея. 
Европейската комисия по фармакопея прие номина-
цията на български експерт за участие в експертна 
група 7. 

 На интернет страницата на ИАЛ са публикува-
ни актуализиран списък на стандартните термини 
за дозови форми, опаковки и пътища за въвеждане 
на лекарствени продукти на английски и български 
език, както и списък с имена на вещества и препара-
ти, за които има монографии в Европейската фарма-
копея. 
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Съобщения за нежелани лекарствени 
реакции 

 Част от отговорностите на ИАЛ включват оцен-
ка на съобщения за нежелани лекарствени реакции 
(НЛР). По-голямата част от постъпилите съобщения 
покриват критерия за сериозност на нежелани ле-
карствени реакции.

Фиг. 26 нлР

      

Фиг. 27 случаи на нлР, получени в иал през 2015 г.

Фиг. 28 случаи на нежелани лекарствени реакции според 
източника на информация

     

Фиг. 29 Валидни случаи на нежелани лекарствени 
реакции

 През годините се наблюдава тенденция към уве-
личение на съобщителната активност на граждани-
те и съответно повишаване на съобщените случаи с 
подозирани НЛР. Въпреки това броят на получените 
в ИАЛ случаи директно от медицински специалисти 
и пациенти остава сравнително малък в сравнение 
със съобщаването чрез притежателите на разреше-
ния за употреба.
  

Фиг. 30 съобщения, постъпили в иал, според източника 
на информация за 2015 г.

     
Фиг. 31 съотношение на случаите на нежелани 

реакции след ваксинации спрямо други 
лекарствени продукти
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Периодични актуализирани доклади за 
безопасност (ПАДБ/PSUR)

 За отчитания период в ИАЛ са регистрирани и 
обработени 377 ПАДБ и 88 отговори на въпроси след 
начална оценка на ПАДБ. От получените съобщения 
от територията на България не е генериран сигнал 
чрез качествени и количествени методи на открива-
не.

Информационни активности, свързани 
с проследяване на лекарствената 
безопасност и с информиране за риска

 Подготвени и изпратени 43 отговори по систе-
мата NUI/EPITТ към държавите от Европейския съюз 
и ЕМА с национални данни за лекарствените проду-
кти, обект на арбитражни процедури, потенциални 
арбитражи, генериран сигнал или други съображе-
ния за лекарствена безопасност.  

 По искане на притежатели на разрешения за 
употреба са изготвени 6 справки за постъпили в ИАЛ 
съобщения с НЛР относно 102 лекарствени проду-
кти.

 ИАЛ оценява и съгласува информацията до ме-
дицинските специалисти, касаеща проследяването 
на лекарствената безопасност, изготвена от прите-
жателите на разрешенията за употреба. Одобрени са 
текстове, адресати и време на разпространение на 
35 преки съобщения до медицинските специалисти, 
както и обучителни материали за общо 71 продукти.
 

Обучителна дейност 

 Изнесени са лекции, свързани с проследяване 
на лекарствената безопасност, пред представители 
на индустрията, студенти от Фармацевтичен факул-
тет на МУ-София, представители на участниците в 
програмата за профилактика на рака на маточната 
шийка.
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2.7 КЛИНИЧНИ ИЗпИтВАНИЯ

 ИАЛ осъществява контрол върху провежданите 
в страната клинични изпитвания. Това включва оце-
няване на документацията за издаване на разреше-
ния за провеждане на клинични изпитвания с лекар-
ствени продукти, както и последващ контрол върху 
провеждането. ИАЛ поддържа и води Регистър на 
разрешените клинични изпитвания и Регистър на 
комисиите по етика, както и подава по електронен 
път в Европейската база данни “Eudra CT” информа-
ция за клиничните изпитвания.

Фиг. 32 документооборот клинични изпитвания (ки)

Фиг. 33 издадени разрешения

 Оценени са седем клинични изпитвания по про-
цедура на доброволна хармонизация (VHP),  като 
шест от процедурите са финализирани на национал-
но ниво и са издадени разрешения. 

 През 2015 г. са приключили 262 клинични изпит-
вания, като това е отразено и в Европейската база 
данни за клинични изпитвания (EudraCT).
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Хормоналн контрацепция 0% Хранителни и метаболитни болести 0%

Фиг. 35 клинични изпитвания по фази
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Фиг. 36 съществени промени за 2015 г.
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Фиг. 37 издадени разрешения/липса на възражения за 
прилагане на съществена промяна

Фиг. 38

Фиг. 39 Постъпили и обработени документи за проследяване на безопасността

Комисии по етика към лечебни заведения

 В съответствие с изискванията на чл. 103, ал. 3 от 
ЗЛПХМ ИАЛ поддържа публичен регистър на лечеб-
ните заведения, към които са създадени комисии по 
етика. 

 През 2015 г. са оценени документи за обновява-
не състав на 66 комисии по етика за съответствие с 
изискванията на ЗЛПХМ. Утвърдени са стандартни 
оперативни процедури на 45 комисии по етика.  
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Прекратени разрешения за употреба

0

50
42 40 

30 29 26 25 

Norepinephrine Кардиоплегичен разтвор  

Thiopental Tranexamic acid

Disulone Protamin sulphate

0

50 37 32 28 24 20 18 

УМБАЛ «Св. Иван Рилски», София  

УМБАЛ «Токуда болница София», София  

СБАЛХЗ 

УМБАЛ «Света Марина», Варна  

УМБАЛ «Александровска», София  

ВМА 

0

200

400

600

2.8 неинтеРВенционални ПРоучВания

 Една от отговорностите на ИАЛ е оценяването 
на документация за провеждане на неинтервенцио-
нални проучвания (НИП) с лекарствени продукти, 
както и поддържането на регистър на одобрените за 
провеждане в Р България неинтервенционални про-
учвания.

Фиг. 40 динамика на оценка на документация 
за ниП за периода 2013 – 2015 г.

Клинични изпитвания и мониторинг на 
безопасността на медицинските изделия

 Система за регистриране и проследяване на 
безопасността на медицинските изделия

Фиг. 41

 Извършена е оценка на документация и са изда-
дени 2 промени в разрешения за провеждани кли-
нични изпитвания на медицински изделия.

2.9 лекаРстВена инФоРмация 

 Всеки месец ИАЛ актуализира списъка на разре-
шените за употреба лекарствени продукти, които се 
отпускат без лекарско предписание. Актуализирани 
са 968 позиции. Със същата регулярност се поддър-
жа и списъкът на лекарствените продукти с прекра-
тени разрешения за употреба. В допълнение ИАЛ 
изготвя и бюлетин, който се публикува на уебсайта. 

 В бюлетина се отразяват новоразрешените ле-
карствени продукти (нови за страната активнодей-
стващи молекули и комбинации, нови търговски 
имена, лекарствени и/или дозови форми, подновени 
разрешения за употреба и промени в разрешенията 
за употреба). Вписани са 12 броя нови лекарствени 
продукта, както и следните процедури: 

Фиг. 42 Видове процедури
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Становища за внос на неразрешени за 
употреба лекарствени продукти 

 През 2015 г. са изготвени 547 становища за внос 
по реда на Наредба № 10 на МЗ за условията и реда 
за лечение с неразрешени за употреба в Р България 
лекарствени продукти, както и за условията и реда 
за включване, промени, изключване и доставка на 
лекарствени продукти от списъка по чл. 266а, ал. 2 
от ЗЛПХМ.

Фиг. 43 най-често са издавани становища 
за лекарства
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Фиг. 44 здравни заведения, най-често 
заявявали становища

 

Фиг. 45 обработени уведомления 
по чл. 54 от злПхм

 

Фиг. 46 Подадени заявления по чл. 54 от злПхм в периода 2011-2015 г.
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Community LOE PSUSA voluntary

PSUR/PSUSA Растителни продукти 
Аd hoc NOT 61.3
Подновяване „под условие“ Годишна преоценка 

Промени  Workshare

Процедури по рефериране/арбитражни процедури Подновяване на разрешението за употреба 

Разширяване обхвата на РУ/годишна преоценка Нови генерични ЛП 

ЛП, съдържащи нови лекарствени молекули 

Фиг. 47 изготвени писма-отговори и становища

Лингвистична проверка на информацията за продукта

 ИАЛ е сключила договор с ЕМА, според който извършва лингвистична проверка на информацията за 
лекарствените продукти, които се разрешават за употреба по централизирана процедура. Информацията 
включва Кратка характеристика на продукта, Означения върху опаковката, Листовка за пациента.

Фиг. 48 лингвистична проверка на продуктова информация

 През 2015 г. са реализирани общо 681 процедури по проверка на продуктова информация, което е с 9% 
повече от 2014 г. 
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Фиг. 49 динамика на процедурите в периода 2013-2015 г.

 Наблюдава се тенденция на увеличаване на процедурите за продукти, съдържащи нови молекули, гене-
рични лекарствени продукти, разширяване на обхвата на разрешението за употреба, както и PSUR/PSUSA.

 През 2015 г. са осъществени и нови процедури, обект на доброволна лингвистична проверка.  

Фиг. 50 нови процедури

2.10 контРол на тРансФузионната система

 Изпълнителният директор на ИАЛ изпълня-
ва функциите на компетентен орган по отношение 
на дейността на лечебните заведения по вземане, 
диагностика, преработка, съхраняване, употре-
ба, разпространение, осигуряване на качеството и 
безопасността на кръвта и кръвните съставки и по 
отношение на трансфузионния надзор за спазване 
изискванията на закона, стандарта по чл. 1, ал. 4 и 
правилата за Добра лабораторна (ДЛП/GLP) и Добра 
производствена практика. 

Трансфузионен надзор    

 Трансфузионният надзор се извършва с цел про-
следяемост на кръвните съставки, осигуряване на 

безопасни кръв и кръвни съставки и предотвратя-
ване условията за повтаряне на нежелани реакции и 
инциденти в трансфузионния процес.

 По оперативна програма “Развитие на човеш-
ките ресурси” беше създадена Национална инфор-
мационна система по трансфузионна хематология, 
която по своята същност е изискващия се регистър 
по чл. 36 от ЗККК за дарители и реципиенти.

 Регистърът на сериозните инциденти и нежела-
ни реакции (по чл. 40 от ЗККК), възникнали при взе-
мане и употреба на кръв и кръвни съставки, е създа-
ден на хартиен и електронен носител.
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2; 2%
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Сериозни инциденти и нежелани реакции 
при кръводаряване и при кръвопреливане 

Фиг. 51 Вид на сериозната нежелана реакция 
при донор

Фиг. 52 Вид на сериозна нежелана реакция при 
реципиенти

Фиг. 53 съотношение на нежеланите реакции при 
реципиентите и донорите

 През 2015 г. в ИАЛ са постъпили 62 съобщения 
за нежелани реакции след преливане на кръв или 
кръвни съставки. През тази година беше регистри-

рана тежка следкръвопреливна реакция – TRALI (ос-
тро увреждане на белия дроб, дължащо се на кръво-
преливане). Останалите реакции са класифицирани 
като леки и средно тежки, свързани с приложението 
на кръв или кръвни съставки.

 През 2015 г. в ИАЛ са постъпили общо 580 съоб-
щения за нежелани реакции, възникнали по време 
на кръводаряване - oсновно леки системни реакции. 
Случаите, при които е имало по-тежка системна ре-
акция у донора, бяха проучени при плановите ин-
спекции. Тези реакции се докладват от Центровете 
по трансфузионна хематология (ЦТХ) и Отделенията 
по трансфузионна хематология (ОТХ) и информаци-
ята за тях постъпва в ИАЛ своевременно. Не са уста-
новени нарушения в процедурите от страна на пер-
сонала, вземал кръвта.

 През 2015 г. няма потвърдена информация за 
нежелана реакция, свързана с качеството на кръв 
или кръвна съставка, експедирана от центровете по 
трансфузионна хематология.

 

Фиг. 54 тенденция в броя на докладваните 
нежелани реакции

 От началото на 2015 г. ИАЛ участва в заседания-
та на Националния Координационен Съвет като ос-
новен заседателен орган по Националната програма 
за профилактика и контрол на векторно-предавани-
те трансмисивни инфекции при хората в Р България 
2014-2018 г., разработена от МЗ. През 2015 г. ИАЛ е 
информирала хемотрансфузионните звена относно 
случаи на Западнонилска треска (WNV) в Румъния, 
Италия, Унгария, Австрия и Франция, както и за на-
соките на мерките, предприети от хемотрансфузи-
онната система на всяка от засегнатите страни. Въ-
преки че към момента в България няма лабораторно 
потвърден случай на Западнонилска треска, от ИАЛ 
бяха предложени мерки за изпълнение в хемотранс-
фузионната система за периода от юни до месец ок-
томври 2015 г., които имат за цел да се намали въз-
можността за даряване на заразена с WNV кръв. 

Инспекционна дейност

 В изпълнение на утвърдения график за инспек-
ции в лечебните заведения през 2015 г. са организи-
рани и проведени 64 планови инспекции в лечебни 
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заведения по чл. 15 от ЗККК, изпълняващи дейности 
по вземане, диагностика, съхраняване, преработка, 
разпространение и употреба на кръв и кръвни със-
тавки. Проведени са и 12 извънредни инспекции 
съгласно изискванията на чл. 4 и 5 от Наредба № 26 
на МЗ. Предмет на инспекциите са основни дейнос-

ти и базова характеристика на районните центро-
ве по трансфузионна хематология (РЦТХ); основни 
дейности и базова характеристика в отделенията по 
трансфузионна хематология; клинично приложение 
на кръвта и кръвните съставки; система за качество 
на ЦТХ и ОТХ; трансфузионен надзор.

 Фиг. 55 инспекции

 

Фиг. 56 брой несъответствия

 За резултатите от проведените инспекции на 
всяко шестмесечие, съгласно чл. 39, ал. 4 от ЗККК в 
МЗ са изпратени обобщени доклади за дейността по 
осъществения трансфузионен надзор.

Унищожени единици кръв и кръвни съставки 
и причините за това

 Въз основа на подаваната от лечебните заведе-
ния информация ИАЛ поддържа информационна 
база данни за унищожените единици кръв и кръвни 
съставки и причините за това. 

Фиг. 57 унищожени единици кръв и кръвни съставки 

по вид през 2015 г.
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Фиг. 58 унищожени единици кръв и кръвни съставки по причини през 2015 г.

Фиг. 59 tенденция в броя на унищожените единици кръв и кръвни съставки

 След анализ на цялата постъпила за годината 
информация може да се направят следните изводи: 

 В трансфузионната система са унищожени или 
предадени за научно-медицински цели 4 195 едини-
ци цяла кръв или кръвни съставки (вкл. еритроци-
тен концентрат, прясно-замразена плазма или тром-
боцитен концентрат. Сравнението с 2014 г. показва 
запазване на общия брой унищожени или предаде-
ни за научно-медицински цели – разлика от 3 броя 

единици. 

 При направената статистическа обработка на 
данните се вижда, че на преден план като причини 
за унищожаване на единици излизат фактори, кои-
то правят кръвта неприложима в трансфузионна-
та система още на ниво преработка и изследване в 
центровете – почти 72% от унищожените единици 
(трансмисивни инфекции и наличие на антитела). 
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2.11 сПециализиРани комисии към изПълнителния диРектоР на иал

 Съгласно  чл. 47 от ЗЛПХМ към Изпълнителния директор на ИАЛ функционират следните специализира-
ни комисии (СК):

Фиг. 60 брой заседания за 2015 г.

 Служителите на ИАЛ участват и в работата на на-
ционални комисии и експертни съвети като Нацио-
нална комисия за оценка на нежеланите реакции 
към ваксините, Комисия по прозрачност, Експертен 
съвет по реклама, Междуведомствена комисия на 
основание чл. 25, ал. 4 от Закона за администрацията 

и чл. 10, ал. 2 от Наредбата за изискванията към със-
тава, характеристиките и наименованията на хра-
ните за кърмачета и преходните храни, Комисия за 
определяне на принадлежност на продуктите, Висш 
съвет по фармация към министъра на здравеопазва-
нето.

3. ФИНАНсОВИ рЕЗУЛтАтИ

 Приходи

 Приходната част на бюджета на ИАЛ се формира 
от постъпилите държави такси, дължими по ЗЛПХМ 
и ЗМИ, за предоставяните от Агенцията администра-
тивни и други услуги, както и приходи от наложени 
глоби и санкции, дарения и други източници. 

 Общият размер на реализираните приходи от 
дейността през 2015 г. е 22 080 409 лв. , при утвърден 
бюджет на ИАЛ в размер на 20 500 000 лв. 

 Изпълнението на приходната част от бюдже-
та е с близо 1 600 000 лв. повече от заложеното, 
т.е.  е налице преизпълнение на приходите с 8 %.

Разходи 

 Общият размер на разходите на касова основа за 
2015 г. е 5 029 859 лв. при утвърден бюджет на ИАЛ 
в размер на 5 399 409 лв. Реализирана е икономия в 
размер на 369 550 лв., като изпълнението на разход-
ната част от бюджета е 93 %, с икономия от 7%. 
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Фиг. 61 Приходи и разходи на иал за периода 2011-2015 г.

Ефективност 

 Коефициентът на Ефективност на разходите на 
ИАЛ е 4.39, при предвиден по бюджета 3.79, което 
означава, че всеки 1 лв. разход е „донесъл“ допълни-
телно 0,60 лв. приход над планирания. Допълнител-
ният ефект за бюджета от преизпълнението на при-
ходите и реализираните икономии е 15 %. 

Фиг. 62 ефективност на иал за периода 2011-2015 г.

4. АДмИНИстрАтИВНО ОБсЛУжВАНЕ

 В изпълнение на изискванията на Наредбата за 
административното обслужване потребителите на 

административните услуги контактуват с ИАЛ чрез 
звеното за административно обслужване.

Фиг. 63 документооборот

 В съответствие с изискванията на Наредбата за 
административно обслужване е актуализиран спи-
съкът с унифицирани наименования на администра-
тивните услуги, предоставяни от ИАЛ, който е вклю-
чен в Списъка на унифицираните наименования на 
административните услуги (СУНАУ). 

 В нормативно установените срокове са попъл-
вани информация в интернет базираната Система 

за самооценка на административното обслужване и 
електронния Доклад за състоянието на администра-
цията.

 През 2015 г. продължи дейността по актуали-
зиране и усъвършенстване на Автоматизирана ин-
формационна система (АИС) DOCMAN©2. Поетапно 
са внедрени разработените средства за съвместна-
та обработка на електронни и хартиени документи 
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съгласно изискванията на Закона за електронното 
управление (ЗЕУ). Актуализирани са набор от доку-
ментни регистри и технология за тяхната поддръж-
ка, технология за превантивен, текущ и общ контрол 
по изпълнението на услуги и процедури, инструкции 
за изпълнение на действия в състава на унифицира-
ните дефиниции на етапи по услуги и процедури. 

Обратна връзка от потребителите на 
услугите, предоставяни от ИАЛ

 Ръководството на ИАЛ възприема прозрачнос-
тта като ефективен инструмент в управлението и 

като начин да осигури необходимата информация на 
потребителите на услуги. Комуникацията с потреби-
телите на услуги, предоставяни от ИАЛ  и обратната 
връзка се осъществяват чрез e-mail и телефоните за 
контакти, обявени на интернет страницата на Аген-
цията. Обявено е приемното време на дирекциите 
от специализираната администрация съобразно за-
повед на изпълнителния директор. 

 през 2015 г. няма постъпили жалби и сигнали 
във връзка с дейността на служителите на Аген-
цията, който е един от показателите за удовлет-
вореност на ползвателите на услугите на ИАЛ. 

5. прОцЕДУрИ ЗА ВъЗЛАГАНЕ НА ОБщЕстВЕНИ пОръЧКИ

 През 2015 г. в ИАЛ са подготвени и проведени 
процедури за възлагане на  обществени поръчки:

 1. Открита процедура по ЗОП:

„Разработване на софтуер за изграждане на нови 
функционалности към съществуващата информа-
ционна система на ИАЛ”, възложена в изпълнение 
на проект: „Въвеждане на комплексно електронно 
управление на административните и информацион-
ните услуги по разрешаването за употреба на ле-
карствени продукти в Република България”, финан-
сиран по договор  ОПАК № 13-32-28/03.02.2014 г. за 
предоставяне на безвъзмездна финансова помощ по 
Оперативна програма „Административен капацитет”, 
съфинансирана от Европейския съюз чрез Европей-
ския социален фонд.

 2. Публични покани по реда на Глава 8а от ЗОП:

•	 „Осъществяване на физическа денонощна 
невъоръжена охрана на административната 
сграда и прилежащите към нея терени и иму-
щества, собственост на ИАЛ,  извършване на 
пропускателен режим в сградата и осигуря-
ване на денонощна охрана със СОТ в наето 
помещение от ИАЛ”;

•	 „Осигуряване на самолетни билети за превоз 
на пътници и багаж, хотелско настаняване и 
застраховка „Помощ при пътуване в чужбина” 
при служебни пътувания в чужбина за нужди-
те на Изпълнителна агенция по лекарствата”;

•	 „Избор на изпълнител за: Обособена пози-
ция 1: “Доставка на канцеларски материали и 
консумативи за нуждите на ИАЛ” и Обособена 
позиция 2: „Абонаментно извънгаранционно 
техническо обслужване и доставка на консу-
мативи за периферна техника за нуждите на 
ИАЛ“;

•	 „Доставка на два броя сървъри за инстали-
ране на модул „Онлайн административни ус-
луги“ във връзка с изпълнение на Дейност 
6 по Договор за предоставяне на безвъз-
мездна финансова помощ по ОПАК № 13-32-
28/03.02.2014 г., осъществяван с финансовата 
подкрепа на Оперативна програма „Админи-
стративен капацитет“, съфинансирана от Ев-
ропейския съюз чрез Европейския социален 
фонд. 

6. прАВНО ОсИГУрЯВАНЕ

 Юрисконсултите на ИАЛ са осъществили про-
цесуално представителство в 60 открити съдебни 
заседания по административно-наказателни, адми-

нистративни, граждански дела и дела по Закона за 
отговорността на държавата и общините за вреди 
(ЗОДОВ). 
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Фиг. 64  Влезли в сила съдебни решения/
определения

Фиг. 65 Висящи дела

 В края на 2015 г. няма влезли в сила съдебни 
решения/определения по административни и граж-
дански и дела по ЗОДОВ. 

 По неблагоприятните за ИАЛ съдебни решения 
са изготвени касационни жалби,  а по постъпили ис-

кови молби за гражданскоправни претенции са из-
готвени отговори и ангажирани съответните доказа-
телства в проведените открити съдебни заседания.

 По влезлите в сила обжалвани наказателни по-
становления са извършени съответните действия за 
събиране на наложените санкции по реда на Данъч-
но-осигурителния процесуален кодекс.

 Юрисконсултите участват в разработването и 
съгласуването за законосъобразност на актове на 
изпълнителния директор. Това включва наказателни 
постановления за налагане на глоби и санкции по 
ЗЛПХМ, ЗМИ и ЗККК, както и изготвянето на различ-
ни вътрешни правила, регламентиращи дейността 
на ИАЛ, заповеди, договори, становища и др. Юр-
истите съдействат при изготвянето на отговори до 
Европейската агенция по лекарствата, Европейската 
комисия и регулаторни органи на държави-членки 
на ЕС в областите на дейност на ИАЛ. 

Фиг. 66 изготвени и/ли съгласувани документи 

 ИАЛ участва в разработването и дава становища 
по проекти на нормативни актове. През 2015 г. юрис-
тите на ИАЛ участваха в работни групи за изготвяне 
на проекти за изменение и допълнение на ЗЛПХМ, 
подзаконовите му нормативни актове, Проект на По-
становление на Министерския съвет за изменение и 
допълнение на Устройствения правилник на ИАЛ и 
др.

7. УпрАВЛЕНИЕ НА ЧОВЕШКИтЕ рЕсУрсИ

 През м. юли 2015 г. в изпълнение на приетата от 
Правителството Стратегия за развитие на държав-
ната администрация 2014-2020 и в съответствие с 
насоките на Европейската агенция по лекарствата, 
заложени в стратегията й за работа с националните 
регулаторни органи (EU Medicines Agencies Network 
Strategy to 2020) бяха извършени структурни проме-
ни, целящи подобряване и унифициране на работни-
те процеси в надзорните дейности, повишаване на 
капацитета на звената, осъществяващи регулаторни 

и контролни функции, спестяване на финансови ре-
сурси.

 Преструктурирането обхвана няколко направ-
ления:

 1. Намаляване на обема на Общата админи-
страция чрез организиране на дейностите в една 
дирекция и намаляване на числеността й с 3 щатни 
бройки.

 2. Намаляване на общата численост на дирек-
циите в ИАЛ.
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 3. Организиране на надзорните и контролни 
дейности в една дирекция в Специализираната ад-
министрация и увеличаване на числеността й.

 Персонал

 През 2015 г. в ИАЛ са назначени 17 нови слу-
жители по служебни и трудови правоотношения, а 
напусналите и освободените са 23 служители. Три-
ма служители, участващи в програма „Старт на ка-
риерата - 2014“, бяха назначени в ИАЛ на експерт-
ни длъжности след приключването на програмата. 
Проведени бяха 4 конкурентни подбора за заемане 
на по-висока длъжност и 5 конкурсни процедури за 
заемане на свободни длъжности.  

Фиг. 67 конкурентен подбор

Фиг. 68 конкурси
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 Повишаване на квалификацията и обучения

 ИАЛ организира и координира първоначални и 
последващи обучения за своите служители. Експер-
тите на ИАЛ повишават своята квалификация като 
вземат участие в обучения както на територията на Р 
България, така и в чужбина. Те участват не само в обу-
чения на място, но и в уебинари и електронни сесии. 
Освен специализираните обучения служителите се 
обучават и с цел подобряване на комуникационните 
и компютърните си компетентности. Експертите на 
ИАЛ вземат участие и в обучения по проекти с оглед 
подготовката им за работа с различни системи. Част 
от обученията приключват с издаване на сертификат 
след успешно положени изпити. 

 Служителите на ИАЛ участвали в следните обу-
чения:

 1. За одитори на системи за управление на ка-
чеството БДС EN ISO 9001:2008;

 2. За одитори за информационна сигурност 
БДС EN ISO/IEC 27001:2013;

 3. Свързани със законодателството;

 4. Рационална употреба на лекарства;

 5. Добра клинична практика;

 6. Европейска фармакопея;

 7. Лабораторни изпитвания.

8. ИНтЕГрИрАНА сИстЕмА ЗА УпрАВЛЕНИЕ 

 От 2011 г. в ИАЛ е внедрена и функционира Ин-
тегрирана система за управление на качеството и 
информационната сигурност и управление на риска, 
сертифицирана по стандартите ISO 9001:2008 и ISO/
IEC 27001:2005. През 2015 г. успешно се поддържа и 
усъвършенства внедрената и сертифицирана „Ин-
тегрирана система за управление на качеството, ин-
формационната сигурност и риска“. При настъпване 
на структурни и организационни промени докумен-
тите на системата се актуализират съобразно проти-
чащите процеси. През 2015 г. беше увеличен обхвата 
и продължителността на провежданите вътрешните 
одити. 

 Съгласно утвърдената „Годишна програма за 
провеждане на вътрешни одити за 2015 г.” са прове-
дени седем вътрешни одита на ИСУ в съответствие с 

изискванията на БДС EN ISO 9001:2008 и един одит на 
ИСУ по „Информационна сигурност” в съответствие с 
изискванията на БДС ISO/IEC 27001:2005 и един е от-
ложен съгласно годишната програма за провеждане 
на вътрешни одити за 2016 г.

 През месец юни международно акредитирана 
организация Intertek проведе ресертификационен 
одит на внедрената в ИАЛ Интегрираната система за 
управление на качеството и информационната си-
гурност, като беше потвърден обхвата на системата: 
„Експертна оценка и надзор върху качеството, без-
опасността и ефикасността на лекарствените про-
дукти. Проследяване на лекарствената безопасност. 
Експертна оценка на рекламата и лекарствените 
продукти. Контрол на производството и търговията 
с лекарствените продукти. Експертна оценка регис-
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трация и надзор на пазара на медицински изделия. 
Контрол върху трансфузионната система“. 

 На база заключенията от одита бе установено, че 
интегрираната система за управление функционира 
качествено. Оценката на одиторите бе, че ИАЛ под-
държа Интегрираната система за управление съглас-
но изискванията на ISO 9001:2008 и ISO 27001:2013. 
Не са констатирани несъответствия. 

 През 2015 г. в ИАЛ успешно беше извършена 
миграция на внедрената система за управление на 
информационната сигурност, базирана на изисква-
нията на БДС ISO 27001:2013 като част от общата Ин-
тегрирана система за управление на качеството и 
информационната сигурност.

 През март 2015 г. от ИА „Българска служба за ак-
редитация“ бе извършена оценка на лабораториите 
на ИАЛ във връзка с първоначална акредитация за 
съответствие с БДС EN ISO/IEC 17025:2006. Беше по-
лучен Сертификат за акредитация съгласно БДС EN 
ISO/IEC 17025:2006 с валидност до м. юли 2019 г. с 

обхват „Извършване на изпитвания на: Активни и по-
мощни вещества. Крайни лекарствени форми. Край-
ни лекарствени продукти – ваксини и имунологични 
лекарствени продукти. Крайни лекарствени проду-
кти, получени от човешка кръв или човешка плазма. 
Сборни плазми. Медицински изделия – капки за очи, 
разтвори за дезинфекция, съхранение и промиване 
на твърди контактни лещи. Крайни лекарствени про-
дукти – визуална оценка на външен вид.“

 през февруари 2015 г. беше подновен серти-
фикатът за атестация от EDQM за съответствие с 
изискванията на EN ISO/IEC 17025:2006 с валид-
ност до август 2018 г.

 През 2015 г. беше проведен вътрешен одит с 
цел установяване на съответствието на Система-
та за управление с изискванията на БДС EN ISO/IEC 
17025:2006. Одитът се извърши от независим вън-
шен одитор през юни 2015 г. Не са констатирани 
несъответствия и зони за подобрения.

9. ИНФОрмАцИОННИ тЕхНОЛОГИИ

Интернет сайт

 Експерите на ИАЛ публикуват допълваща и ак-
туална информация на интернет сайта на ИАЛ. На 
всеки две седмици се актуализира регистърът на 
разрешените и регистрирани лекарствени продукти 
от база данни DRUMS. Към сайта на ИАЛ са добавени 
нови функционалности и средства за защита. 

Информационни технологии

 ИАЛ поддържа базите данни DRUMS и EURS is 
Yours, като  данните от сървърите се архивират ре-
довно. Своевременно се инсталират новите версии 
на потребителските софтуери, с които експертите на 
ИАЛ оперират при извършване на служебните си за-
дължения. 

Връзка с компютърните и информационни 
системи на EMA

 IT експертите на ИАЛ организират и контроли-
рат взаимодействието между автоматизираните ин-
формационни системи на ИАЛ и системите на EMA. IP 
VPN връзката (EudraNet) се поддържа координирано 
със специалистите от ЕМА в работно състояние. Осъ-
ществена е тестова връзка с единния Европейски 

портал за подаване на заявки – Common European 
Submission Portal (CESP). През отчетния период се 
поддръжа и профилактира локалната мрежа в ИАЛ и 
връзката с EudraNet - Eudra Mail и Eudra Link. Активно 
се участва в проект за промяна на процесите за ото-
ризация и надзор на клиничните изпитвания. 

 Предстоят User Acceptance Test (UAT) във връз-
ка с новата информационна система за клиничните 
изпитвания, разработвана от ЕМА. Разработва се 
единен европейски портал и база данни за заявле-
ния и обработката им. Този портал ще обработва за-
явленията за клинични изпитвания и ще поддържа 
координацията на оценката и надзора им. Порталът 
и базата данни ще служат като източник на публич-
на информация за целия жизнен цикъл на всички 
клинични изпитвания, провеждани в Европейския 
съюз - от началния преглед до публикацията на тех-
ните резултати. Системата ще предложи исканите 
функционалности и ползи на всички заинтересова-
ни страни (изследователи, пациенти и обществото 
като цяло) по най-ефикасния и надежден начин от 
самото начало на клиничните изпитвания. Проектът 
е започнал в края на 2014 г. и се планира да приклю-
чи най-късно до октомври 2018 г. 
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10. прОЕКтИ

Оперативна програма „Административен 
капацитет“

 През 2015 г. ИАЛ успешно приключи проект „Въ-
веждане на комплексно електронно управление на 
административните и информационните услуги по 
разрешаването за употреба на лекарствени проду-
кти в Република България“, финансиран от Опера-
тивна програма „Административен капацитет“ на 
стойност 378 451,42 лв. Проектът е с първоначален 
срок на изпълнение от 18 месеца, но през 2015 г. 
беше удължен с още 3 месеца. Проектът започна на 
03.02.2014 г. и беше приключен на 31.10.2015 г. Всич-
ки заложени по проекта цели, резултати и индикато-
ри бяха постигнати. 

 Общата цел на проекта е повишаване на капа-
цитета на ИАЛ за качествено обслужване на гражда-
ните и бизнеса чрез надграждане на съществуваща 
информационна система в администрацията. Това 
е постигнато с въвеждането на седем онлайн адми-
нистративни услуги, при което достъпът до админи-
стративно обслужване става по електронен път. С 
разработването на регистър на разрешените за упо-
треба лекарствени продукти се подобрява информи-
раността на гражданите по отношение на лекарстве-
ните продукти, разрешени за употреба в Р България.

 Най-важната дейност беще надграждането на 
съществуващата информационна система за „Раз-
решаване на употребата на лекарствени продукти” 
с модул за „Онлайн административни услуги“ и раз-
работване на допълнителни функционалности към 
съществуващите модули. В рамките на тази дейност 
беше разработен и внедрен WEB модул за седем он-
лайн административни услуги: 

•	 Издаване на разрешение за употреба на ле-
карствен продукт по национална процедура;

•	 Издаване на разрешение за употреба на ле-
карствен продукт по процедура по взаимно 
признаване и по децентрализирана процеду-
ра;

•	 Издаване на удостоверение регистрация на 
хомеопатичен лекарствен продукт;

•	 Подновяване на разрешение за употреба на 
лекарствен продукт;

•	 Издаване на разрешение за промяна на изда-
дено разрешение за употреба на лекарствен 
продукт;

•	 Издаване на разрешение за разширяване на 
обхвата на издадено разрешение за употреба 
на лекарствен продукт;

•	 Издаване на разрешение прехвърляне на 
права върху издадено разрешение за употре-
ба на лекарствен продукт.

 ИАЛ участва и в изпълнението по проект на Ми-
нистерски съвет BG051PO002/12//2.1-07 “Подобря-
ване на управлението на човешките ресурси чрез 
усъвършенстване на ЕИСУЧРДА - предпоставка за 
ефективна администрация“ с цел осигуряване на 
публичност, наблюдение и контрол върху организа-
цията и дейността на държавната администрация за 
постигане на ефективност в нейната работа чрез Ин-
тегрирана информационна система на държавната 
администрация, работеща в интеграция с Единната 
информационна система за управление на човешки-
те ресурси в държавната администрация.

Национална стратегия за развитие на кли-
ничните изпитвания в България

 През м. юли 2015 г. ИАЛ се включи в проект на  
Българската асоциация за клинични проучвания за 
разработване на Национална стратегия за развитие 
на клиничните изпитвания в България. Стратегията 
има за цел очертаване на политиките и приоритети-
те, на основата на които да се предприемат конкрет-
ни действия, водещи до подобряване на средата и 
условията за иницииране и провеждане на клинич-
ни изпитвания в България.

 В рамките на проекта беше стартирано и съв-
местното с Националната пациентска организация 
разработване на български информационен портал 
за провежданите на територията на страната кли-
нични изпитвания. Целта на този проект е създава-
не на електронно пространство в интернет, което да 
осигурява на пациентите и техните роднини лесно 
достъпна и разбираема информация, както и спе-
циализирана информация на медицинските специа-
листи-изследователи по отношение на провеждани-
те в България клинични изпитвания.

партньорство за здраве

 ИАЛ активно участва с представители в две от 
работните групи на Консултативния съвет „Парт-
ньорство за здраве“ към Министерския съвет на Ре-
публика България: „Качество на здравната система“ и 
„Лекарствена политика и медицински изделия“.

SCOPЕ

 ИАЛ участва в Проект SCOPЕ (Strengthening 
Collaborations for Operating Pharmacovigilance in 
Europe – „Подпомагане на взаимодействието при 
проследяване на лекарствената безопасност в Ев-
ропа“), който е финансирани Consumers, Health 
and Food Executive Agency (Изпълнителна агенция 
– Потребители, Здраве, Храни) към Европейската 
комисия и цели да подпомогне националните ком-
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петентни органи в имплементирането на новото за-
конодателство в сферата на лекарствената безопас-
ност. SCOPE цели използването на последователен 
подход от страните членки в европейската мрежа 
при проследяването на лекарствената безопасност 
и комуникацията, което ще доведе до по пълноцен-
но опазване на общественото здраве.

 Р. България е активна страна по Работен пакет 
7 с фокус върху разработването на общи стандарти 
за качество на системите по проследяване на лекар-
ствената безопасност.

VISTART 

 ИАЛ е колабориращ партньор в проект VISTART 
(Vigilance and Inspection for the Safety of Transfusion, 
Assisted Reproduction and Transplantation – Про-
следяване на безопасността и инспекции на транс-
фузионната система, асистираната репродукция и 
трансплантациите). Общите цели на проекта са про-

мотиране и улесняване на хармонизирането на ин-
спекциите, издаване на разрешенията и проследява-
не на безопасността в системите на кръвта, тъканите 
и клетките; засилване сътрудничеството между стра-
ните-членки на Европейския съюз и доверието към 
инспекциите и програмите за проследяване на безо-
пасността на всяка от тях.

 ИАЛ участва в Работен пакет 7 „Обучение на ин-
спектори в трансфузионната система, тъкани и клет-
ки чрез споделяне на експертиза между страните 
членки на ЕС“. Водещ пакета е Италианският нацио-
нален кръвен център. Досега в рамките на работния 
пакет, в тясно сътрудничество с екипа по Работен па-
кет 6, е разработено проучване за професионалния 
профил на инспекторите с цел да се идентифицират 
критериите и минималните изисквания, прилагани 
на национално ниво за назначаването на инспекто-
ри или формирането на екипи от инспектори.

11. мЕжДУНАрОДНО сътрУДНИЧЕстВО

 ИАЛ координира международна дейност и съ-
трудничеството с регулаторните и контролните ор-
гани на други държави и с организациите, работещи 
в областта на лекарствената регулация и контрол, 
включително и работата на експертите от Агенцията 
в научните комитети и работните групи на ЕМА, Ев-
ропейската комисия, Европейския директорат по ка-
чеството на лекарствата и здравеопазване, Европей-
ската фармакопея и на други органи и институции. 
ИАЛ редовно участва в заседанията на HMA и ЕМА, 
комитетите и работните групи, към двете организа-
циите, както и в съвместните им инициативи. 

 През 2015 г. ИАЛ сключи Меморандуми за съ-
трудничество с Агенцията по лекарствата и меди-
цинските изделия на Република Сърбия - ALIMS и с 
Агенцията по лекарствата и медицинските изделия 
на Република Македония - MALMED. Меморандумите 
имат за цел улесняване на интегрирането на Сърбия 
и Македония в Европейския съюз по отношение на 
изискванията на лекарствената регулация и отразя-
ват мисията на ИАЛ да разпространява политиките 
на ЕС в областта на гарантиране на качеството, безо-
пасността и ефикасността на лекарствата и контрола 
на медицинските изделия. Сътрудничеството между 
страните е от съществено значение за осигурява-
нето на единни стандарти на регулация в Европа. 
Агенциите ще обменят научна и техническа инфор-
мация при спазване на изискванията за конфиден-

циалност, основно в областите, касаещи хармонизи-
ране на сръбското и македонското с европейското 
лекарствено законодателство, разрешаването на 
лекарствени продукти за употреба, регулация на ме-
дицински изделия, клинични изпитвания, контрол 
върху качеството на лекарствените продукти, бор-
ба с фалшифицираните лекарства и управление на 
качеството и бенчмаркинг. Страните по двата мемо-
рандума планират съвместни дейности и на между-
народно ниво.

 През м. октомври 2015 г. ИАЛ подписа тригодиш-
но Рамково споразумение с Европейския директо-
рат по качеството на лекарствата и здравеопазване 
за провеждане (EDQM) на междулабораторни изпит-
вания за разработване на сравнителни вещества за 
Европейската фармакопея. По силата на това спора-
зумение Агенцията ще участва в съвместни изслед-
вания за гарантирането на най-високо ниво на обек-
тивност в установяването на референтни стандарти 
или стандартни методи на Европейската фармако-
пея.

 Във връзка с въвеждането на общото лого за 
продажба на лекарствени продукти от онлайн тър-
говци на територията на ЕС през м. юни 2015 г. между 
Европейската комисия и ИАЛ, в качеството на нацио-
нален компетентен орган, беше сключено Лицензи-
онно споразумение за предоставяне на лицензион-
ни права върху Комбинирания знак.
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12. прЕДОстАВЯНЕ НА ИНФОрмАцИЯ НА ОБщЕстВЕНОсттА И КОмУНИКАцИИ

 ИАЛ поддържа публични регистри, които са дос-
тъпни от уебсайта на ИАЛ и са своевременно акту-
ализирани. Ежемесечно се актуализира Списъкът на 
лекарствените продукти, които се отпускат без ле-
карско предписание. Ежемесечно се издава Регула-
торен бюлетин. При необходимост се актуализират 
Указанията към притежателите на разрешения за 
употреба във връзка с лингвистичната проверка на 
продуктовата информация, както и Указанията във 
връзка с тест за ниво на разбираемост.

Достъп до обществена информация

 През 2015 г. в ИАЛ са постъпили пет заявления 
за достъп до обществена информация –четири от 
граждани и едно от юридическо лице. Информаци-
ята, до която е искан достъп, касае упражняване на 
права и законни интереси и процеса на вземане на 
решения. По всички заявления е предоставен свобо-
ден достъп до исканата информация.

Публичност в медиите

 На 19.10.2015 г. се проведе Заключителна прес-
конференция, на която беше представено изпъл-
нението и постигнатите резултати по проект „Въ-
веждане на комплексно електронно управление на 
административните и информационните услуги по 
разрешаването за употреба на лекарствени проду-
кти в Република България“.

 пУБЛИКАцИИ
 Електронни

 Публикувани са девет Информационни мате-
риали (прес комюникета) за интернет страницата 
на ИАЛ, свързани с проследяване на лекарствената 
безопасност, съответно адаптирани за медицински 
специалисти и пациенти.

 Публикувани са три броя на online бюлетин „Не-
желани лекарствени реакции“ за медицинските спе-
циалисти.

Печатни 

 След провеждането на семинар на тема „Рацио-
нална употреба на лекарства“ бяха отпечатани пре-
зентациите на лекторите на събитието.

 съБИтИЯ И ИНФОрмАцИОННИ сЕмИНАрИ
 Рационална употреба на лекарствата

 На 17.09.2015 г. ИАЛ организира семинар на 
тема „Рационална употреба на лекарства“ в рамките 
на Двугодишното споразумение за сътрудничест-
во между Министерство на здравеопазването на 
Република България и Регионалния офис за Европа 
на Световната здравна организация. Беше предста-
вена Националната здравна стратегия 2015 с фокус 
върху целите за употреба на лекарства, както и се 
поставиха актуалните проблеми на амбулаторната и 
болничната употреба на антибиотици, качеството на 
данните, свързани с употребата на лекарствата във 
фармако-икономически аспект, както и с болничната 
политика за употреба на лекарства и необходимост-
та да бъде насочена към ефективността. В семинара 
участваха и представители на СЗО, които споделиха 
опит и добри практики, както и актуалните пробле-
ми, пред които е изправена международната общ-
ност в тази сфера. Акцент на събитието бяха двете 
работни групи, в които се обсъждаха различните 
проблеми в употребата на лекарства и които очер-
таха полета за бъдеща работа за подобряването на 
политиките с оглед постигането на по-висока ефек-
тивност на употребата на лекарства. 
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13. АНЕКсИ 

13.1 стРуктуРа на иал (инФогРама)

Фиг. 69
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13.2 истоРия на иал

 Лекарствена регулация е съвременният между-
народно приет термин за обозначаване на съвкуп-
ността от активности, които държавата упражнява 
в различни сфери на фармацевтичния сектор, за да 
осигури обществото с качествени, ефикасни и безо-
пасни лекарства.

 Съгласно приетата в момента терминология, ут-
върдена въз основа на дълъг научно-практически 
опит, лекарство е всеки краен продукт, който пред-
ставлява вещество или комбинация от вещества, 
предназначени за лечение или профилактика на 
заболявания при хора и се предлага в окончателна 
опаковка, както и вещество или комбинация от ве-
щества, които се прилагат върху хора за диагности-
циране или възстановяване, коригиране или проме-
няне на физиологичните функции на човека.

 Началото на държавния контрол върху лекар-
ствата в България е заложено от една безусловно 
необходима предпоставка – въвеждането на офици-
ална фармакопея. Това става през 1879 г. Законовият 
документ е “Временни правила за устройството на 
медицинското управление в България”. Датата е 1 
февруари 1879 година. Този документ полага осно-
вите и на държавния контрол върху аптеките.

 За рождена дата на лекарствената регулация 
считаме 31 октомври 1904 г., когато с обнародване-
то на Указ 44 на Княз Фердинанд I на основание чл. 
169 от Закона за опазване на общественото здраве 
се създава Химическа лаборатория при Дирекция 
за опазване на общественото здраве и e публикуван 
Правилник за нейната дейност. През 1908 г. химиче-
ската лаборатория прераства в Химически институт 
при Дирекцията на народното здраве. През 1935 г. 
този институт се обособява като отделение на ново-
основания Институт за народно здраве, включващ 
микробиологично и хигиенно отделение. По това 
време химическият отдел се представя от четири 
контролни лаборатории – лекарствен контрол, кон-
трол на витамини и храни, контрол на отровни веще-
ства и бактериологичен контрол.

 През 1945 г. е основан Централен институт за 
норми и контрол на биологични препарати, а през 
1949 г. институтът e преименуван в Държавен кон-
тролен бактериологичен институт. През 1954 г. към 
Държавния контролен бактериологичен институт се 
присъединява отделът по контрол на лекарствени 
средства към тогавашния Централен фармацевти-

чен институт (по-късно Научно-изследователски хи-
микофармацевтичен институт - НИХФИ) и се създа-
ва Държавен институт за контрол на лекарствените 
средства (ДИКЛС).

 След демонополизацията, децентрализацията 
на производството, снабдяването и разпростране-
нието на лекарства през 1991 г. ДИКЛС се оказва 
единствената държавна институция, която има ком-
петентност в лекарствения сектор. Започва натруп-
ване на международен опит и се подготвят основите 
на една по-различна институция, която постепенно 
се надстроява над безспорно авторитетния в облас-
тта на контрола на качеството ДИКЛС. Тази вътреш-
на еволюция е облечена с държавно решение през 
януари 1992 година, когато Министерският съвет 
преобразува Държавния институт за контрол на ле-
карствените средства в Национален институт по ле-
чебните средства (НИЛС).

 През 1999 г. стартира Паневропейският Регула-
торен Форум, който събира интелектуалния потен-
циал на цялата Европейска лекарствена регулация 
и започва диалог, в който се хармонизират позиции, 
очертават приоритети и като цяло се набелязва по-
литиката на този сектор. Участието на България и на 
другите асоциирани страни е планирано като фор-
ма на обучение и натрупване на опит, но вече и като 
партньорство, при което мнението на всички страни 
е ценно. Важно за институцията е участието в съв-
местни изпитвания в рамките на Европейската мре-
жа от контролни лаборатории на лекарства (OMCL) 
към Европейската дирекция за контрол на лекар-
ствата (EDQM) към Съвета на Европа. 

 Законова рамка на необходимостта от измене-
ние и допълнение в законодателството в България 
бива дадена с гласуването през 2000 г. на Закона за 
изменение и допълнение на Закона за лекарстве-
ните средства и аптеките в хуманната медицина. По 
силата на този закон към Министерството на здра-
веопазването се създава Изпълнителна агенция по 
лекарствата, дефинирана като орган за надзор върху 
качеството, ефикасността и безопасността на лекар-
ствата. Тя има разширени правомощия и функции, 
включително по издаване на разрешенията за про-
изводство на лекарства, разрешения за употреба на 
лекарства по чл.3, ал.3 и 5, (медицински изделия и ин 
витро диагностикуми), водене на различни регис-
три, извършване на регистрация на дрогерии и др.
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спИсъК НА съКрАщЕНИЯтА

АВ   Активно вещество

БФс   Български фармацевтичен съюз

ИАмО   Изпълнителна агенция „Медицински одит“

КЗК   Комисия за защита на конкуренцията

Лп   Лекарствен продукт

НсцрЛп  Национален съвет по цени и реимбурсиране на лекарствени продукти

пВ   Помощно вещество

прУ   Притежател на разрешение за употреба

рЗИ   Регионална здравна инспекция 

рФК   Регионална фармацевтична колегия

рУ   Разрешение за употреба (на лекарствен продукт)

CHMP  Committee for Medicinal Products for Human Use

EDQM   European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare 

   Европейски директорат по качеството на лекарствата и здравеопазване

PRAC  Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSUSA  PSUR Single Assessment
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