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 Г-н Манолев, може ли на
българския пазар да се предлага
лекарство, което не е регистри-
рано?

- Всяко лекарство задължител-
но се регистрира, преди да се
търгува у нас. Българското законо-
дателство не позволява лекарство,
което не е регистрирано или из-
теглено от пазара, да получи раз-
решение за паралелен внос.

 Разрешено ли е върху блис-
тера или опаковката на един ме-
дикамент да бъде залепен сти-
кер на медикамент с друго име?

- Да. Това е уредено чрез нор-
мативни актове в България и стра-
ните членки на ЕС за адаптиране
на лекарствата от паралелен внос
към всеки местен пазар. Всички те
подлежат на разрешителен режим
от Изпълнителната агенция по ле-
карствата (ИАЛ). Тя одобрява вто-
ричната опаковка, листовката на
български език и стикерите, които
се поставят.

 Защо трябва да се прави
това?

- Лекарство с едно и също ак-
тивно вещество може да се търгу-
ва в различни държави под раз-
лично търговско наименование.
Някои от внасяните лекарства мо-
гат да имат различно търговско
наименование в страната, от която
се внасят от това на регистрирания
в България продукт. В тези случаи
паралелно внасяният продукт при-
ема името на този у нас. То се
изписва върху стикера, кутията и
листовката. Всички лекарства от
паралелен внос преминават през
процес на преопаковане - кутията
и листовката на внесеното лекар-
ство се заменят с адаптираните и
одобрени от ИАЛ. Освен това върху
първичната опаковка (блистер,
саше, бутилка и т.н.) се поставя
стикер съгласно националните
нормативни изисквания.

 За да бъде пуснато на
българския пазар лекарство от
паралелен внос, одобрява ли се и
от ИАЛ?

- Да. Разрешението за употре-
ба на лекарство от паралелен внос
се издава от ИАЛ в съответствие с
изискванията на глава 9 а от Зако-
на за лекарствените продукти в ху-
манната медицина. За да се
извърши паралелен внос, се след-
ват стъпките на първовносителя -
този, чието лекарство има вече
активна регистрация на българския
пазар. Паралелният вносител
“стъпва” на нея и преминава по-
вторна регистрация. Лекарство,
разрешено за употреба в друга
държава членка, може да се внася
паралелно у нас, когато е еднакво
или подобно на разрешен за упо-
треба в България продукт. Проце-
дурата е следната: търговец на
едро X намира лекарство в страна
членка на ЕС и подава в ИАЛ за-
явление за паралелен внос, което
включва задължителен набор от
документи. ИАЛ изисква справка от
агенцията по лекарствата на
държавата, от която ще се прави
паралелният внос, дали това ле-
карство е регистрирано при тях със
съответното активно вещество,
производител, притежател на раз-
решението за употреба и т.н. След
получаване на потвърждение, че
лекарството има активна регистра-
ция, процедурата по вноса може
да продължи. ИАЛ одобрява макет
на кутията, съдържанието на лис-
товката на български, както и сти-
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кера върху първичната опаковка,
които отговарят на изискванията на
Наредба 38 за изискванията към
данните върху опаковките и лис-
товките на лекарствените продук-
ти. Макетите трябва да са с подо-
бен графичен дизайн. Върху опа-
ковката и на листовката трябва да
е упоменато кой е паралелният
вносител, производителят,  отгово-
рен за преопаковането, произво-
дителят, отговорен за освобожда-
ване на партидата. Причината е,
че лекарство с едно и също актив-
но вещество може да има различ-
ни производители например за
Германия и за Франция, но и два-
мата са под надзора на един и
същи притежател на разрешение-
то за употреба. Специално за кон-
кор, който се продава в България,
и емконкор, който внасяме от Ис-
пания и маркетираме съгласно
нормативните изисквания с българ-
ското търговско наименование кон-
кор, притежателят на разрешение-
то за употреба е един и същ. Тук е
много важно да подчертая, че кон-
кор и емконкор са две напълно
еднакви лекарства. Те са идентич-
ни в активна субстанция, състав и
форма, имат един и същ терапев-
тичен резултат и за пациентите
няма никакво основание за при-
теснение. А при възникване на
въпроси всеки пациент може да се
консултира както с фармацевта на
място в аптеката, така и с лекува-
щия си лекар.

Паралелният внос у нас започ-
ва през 2011 г. Той се базира на
основния принцип на функциони-
ране на ЕС за свободно движение
на хора, стоки и услуги. Преди 7
години така се внасяха едва 4 ле-
карства. Днес благодарение на
опита на вносителите и ИАЛ, у нас
броят на лекарствата от парале-
лен внос е 107. Всяко  от тях се
води в регистър, публикуван на
интернет страницата на ИАЛ. Раз-
решението за паралелен внос
важи за 5 години, а след това

може да се поднови.
 Как да разбере пациентът,

че едно лекарство е от парале-
лен внос?

- Това е изписано на кутията,
листовката и стикера на всеки
един лекарствен продукт от пара-
лелен внос.

 Такава ли е практиката и в
страните от ЕС?

- Обичайната практика в Евро-
па при паралелен внос не е пре-
опаковане, а етикетиране и смяна
на листовката.

 Защо лепите стикер? Това
буди съмнения у пациента.

- Това е задължително изисква-
не съгласно Наредба 38 на МЗ. В
България законът е доста по-строг
и е в интерес на пациента. Идеята
е продуктът от паралелен внос да
изглежда като вече търгувания на
българския пазар. Всеки стикер се
изработва от подходящи за лекар-
ствени опаковки материали.

 Очевидно преопаковането
ви излиза по-скъпо.

- Да, но това е нормативно изи-
скване и е в интерес на пациента.
Процесът по преопаковане се
извършва от предприятия, прите-
жаващи разрешение за производ-
ство на лекарствени продукти, из-
дадено от ИАЛ, и спазващи добра-
та производствена практика (GMP).
За България паралелно внесените
лекарства са сравнително нови и
хората все още не са достатъчно
запознати с тях. Когато пациент
влиза в аптека в Европа, фарма-
цевтът го информира, че има ле-
карство, което е от паралелен внос
и то е същото и по-евтино.

 Защо са по-евтини?
- Смисълът от паралелната дис-

трибуция в Европа е да създаде
конкуренция на едно и също ле-
карство на даден пазар. Парале-
лен внос в България има, защото
лекарство, регистрирано и търгу-
вано у нас, е регистрирано и се
продава значително по-евтино в
друга държава членка. Ценовата

разлика дава възможност то да се
предлага на по-добра цена у нас.

 В кои аптеки разпростра-
нявате продуктите от парале-
лен внос?

- Покриваме голям процент от
аптеките в страната и работим с
няколко дистрибутора.

 Да се върнем към конкрет-
ния случай, коментиран и в пар-
ламента. На пациентката й при-
лошало и получила замайване, ко-
гато взела таблетка от лекар-
ството от паралелен внос.

- Това е нежелана реакция към
лекарството, която веднага следва
да се отнесе до лекуващия лекар.
При всички лекарства са възмож-
ни нежелани реакции и за жалост
те често са свързани и с общото
състояние на пациентите. В листов-
ката е описано, че по-малко от 1
на всеки 10 пациенти получава
замайване.

 Непрекъснато се говори, че
фармацевтичните фирми предла-
гат в България лекарства на нис-
ки цени, което се смята за основ-
на причина за паралелния износ.
Но вашата фирма извършва па-
ралелен внос. Това означава ли,
че лекарствата на Запад
всъщност са по-евтини? В кон-
кретния случай се предлага ле-
карство с 2 таблетки повече в
опаковка и с 2 лв. по-евтино.

- В миналото е имало същото
лекарство конкор, регистрирано у
нас с 30 таблетки, но фирмата е
спряла да го продава и го е заме-
нила с блистери по 28 таблетки.
Често това се прави по маркетин-
гови причини. Що се отнася до це-
ните, един продукт може да се раз-
личава значително по цена в раз-
личните държави. Като цяло лекар-
ствата у нас наистина са сред най-
евтините в ЕС, тъй като се рефери-
рат към възможно най-ниските в
17 европейски държави. От всич-
ките десетки хиляди регистрирани
лекарства в България обаче има и
такива, които са по-евтини в някоя
от държавите в ЕС и те са обект на
паралелен внос. За цените може
да се добави още нещо. Както спо-
менах, паралелният вносител по
закон “стъпва” на регистрацията на
първовносителя в ИАЛ. Наредбата,
която е в сила в момента, ни поста-
вя в неравностойно положение
като вносители. Причината е, че
при първа регистрация на лекарст-
во не се ползва вече утвърдената
цена на регистрирания продукт, а
напротив - задължени сме да пре-
минаваме през излишен процес на
рефериране и повторна регистра-
ция. Наредбата като подзаконов
акт би следвало да се подчинява
на закона и лекарствата от пара-
лелен внос автоматично да полу-
чават цената на съществуващото
лекарство в регистрите. А при про-
мяна в цената паралелният вноси-
тел в разумен срок може да е
задължен да коригира и своята. За
съжаление българските пациенти
и ние като вносители сме потърпев-
ши от несъвършен подзаконов нор-
мативен акт. Колкото по-скоро се
промени наредбата, толкова пове-
че у нас ще бъде усетен полезният
ефект на паралелния внос за поев-
тиняване на редица лекарства.

 Тогава какъв е смисълът от
паралелен внос?

- Тя е явна и е в полза на паци-
ентите и здравната система. Дори
когато имаме еднаква регистрира-
на цена, лекарството от парале-
лен внос създава конкуренция и
първовносителят и паралелният
вносител се надпреварват да на-
малят цената на един и същ про-
дукт, което отново е в полза на
пациента.

Антон МАНОЛЕВ е мениджър осигуряване на качеството във
фирмата за паралелна търговия и дистрибуция на лекарстве-
ни продукти, медицински изделия и хранителни добавки “Беста
Мед”. Има магистърска степен от Химико-технологичния и
металургичен университет. Работи в сферата на фармация-
та от 2009 г.
Повод за разговора с Антон Манолев е въпрос на депутата от
БСП доц. Георги Йорданов на 2 март по време на парламентар-
ния контрол към министъра на здравеопазването Кирил Анани-
ев за продажбите на лекарство без регистрация в България.
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