
                   

Прессъобщение

Комисията по общестено здраве SANT дава приоритет на конкурентоспособността на 
производството в проектодоклада относно Закона за критичните лекарства

Докладчикът  на  Европейския  парламент  Томислав  Сокол  представи  своя  проект  на 
доклад -  draft  report на 01.09.2025 г.  относно Закона за критичните лекарства пред 
Комисията по обществено здраве (SANT). 

Докладът призовава за подобряване на конкурентоспособността на фармацевтичния 
производствен  сектор  в  ЕС  и  по-добра  координация  на  резервните  запаси  като 
допълнителни цели на Регламента. Той също така разширява обхвата на Закона, като 
разширява определението за лекарствен продукт от общ интерес и прави главата за 
инвестициите  приложима  и  за  такива  лекарствени  продукти,  както  и  за  критични 
лекарства. 

„Лекарства за Европа“  е ангажирана със здравната  сигурност  на Европа и подкрепя 
Закона за критичните лекарства.  Проектът на доклад на Парламента се основава на 
предложението на Комисията за изясняване на значението на солидарността на ЕС за 
складирането, за подкрепа на повече инвестиции в производството в ЕС и засилване на 
критериите  за  сигурност  на  доставките  при  закупуване  на  лекарства.  Регламентът 
следва да бъде допълнително засилен, за да се гарантира сигурността на доставките за 
всички лекарства в списъка. Само 40% от лекарствата на общия фармацевтичен пазар 
преминават през обществени поръчки и докато за критичните лекарства е вероятно 
цифрата да нарасне до около 50%, тъй като ценообразуването и възстановяването на 
разходите  не  са  задължителна  част  от  националните  планове  за  подкрепа  на 
сигурността на доставките, Законът не успява да разгледа половината от лекарствата в 
списъка. Законът за критичните лекарства трябва да включва критерии за сигурност на 
доставките,  както  в  политиките  за  обществени  поръчки,  така  и  в  политиките  за 
ценообразуване и възстановяване на разходите. 

Докладът също така: 

• Засилва подкрепата за производството с регулаторна, административна и техническа 
подкрепа и обслужване на едно гише за определяне и финансиране на стратегически 
проекти. 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/SANT-PR-775742_EN.pdf


•  Пояснява,  че  държавите  членки  и  Комисията  следва  да  гарантират,  че 
законодателството  в  областта  на  околната  среда и  химикалите  няма непредвидени 
последици за наличието на критични лекарства. 

• Надгражда върху мерките за сигурност на доставките на пазарите на лекарства, като 
налага  търгове  с  множество  печеливши  и  насоки  на  Комисията  за  прилагането  на 
неценови критерии, както и преразглеждане на мерките за ограничаване на разходите 
в националните  политики за ценообразуване  и възстановяване  на разходите,  които 
причиняват консолидация на индустрията и недостиг. 

• Призовава за по-голям контрол върху националното складиране,  чрез разпоредби 
относно складирането, включително по-строги изисквания за солидарност, регулаторна 
гъвкавост, наблюдение на нивата на запасите от Комисията и редовно докладване от 
държавите членки. 

•  Укрепва  международните  партньорства,  като  изисква  от  Комисията  да  оцени 
възможността за включване на разпоредби за здравна сигурност в споразуменията за 
свободна  търговия  и  подкрепя  страните  в  процес  на  присъединяване  в  това 
отношение.

___________________________________________________________________________

Лекарства за Европа (Преди ЕГА, чийто член е БГФармА), представлява европейските 
отрасли за генерични, биоподобни лекарства и лекарства с добавена стойност,които 
осигуряватвисококачествени лекарства на конкурентни цени за милиони европейски 
пациенти.

Дружествата, представлявани от „Лекарства за Европа“, осигуряват близо 190 000 
квалифицирани работни места в Европа и инвестират до 17% от оборота си в 
инвестиции в научноизследователска и развойна дейност. Визията на европейските 
производители на генерични и биоподобни лекарства е да се осигури устойчив достъп 
до висококачествени лекарства за всички европейски пациенти, въз основа на 5 важни 
стълба: пациенти, качество, стойност, устойчивост и партньорство.

 
SANT Committee prioritises manufacturing competitiveness in draft report on the Critical 
Medicines Act
Brussels, 01 September 2025 
Available online here
Today, the European Parliament’s Rapporteur Tomislav Sokol presented his draft report on 
the Critical Medicines Act to the Committee on Public Health (SANT).
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The report pushes strongly to improve the competitiveness of the EU pharmaceutical 
manufacturing sector and better coordination of contingency stocks as additional objectives 
of the Regulation. It also expands the Act’s scope by broadening the definition of medicinal 
product of common interest and making the Investments Chapter also applicable to such 
medicinal products, as well as to critical medicines.
Medicines for Europe is committed to Europe’s health security and supports an ambitious 
Critical Medicines Act. The draft Parliament report builds on the Commission proposal to 
clarify the importance of EU solidarity for stockpiling, to support more investment in EU 
manufacturing and to strengthen security of supply criteria in medicine purchasing. The 
Regulation should be further strengthened to ensure that security of supply is ensured for all 
medicines in the list.  Only 40% of medicines in the general pharmaceutical market go 
through procurement and, while for critical medicines it is likely that the figure rises to 
around 50% by not making pricing and reimbursement a mandatory part of national plans 
supporting security of supply, the Act fails to address half of the medicines in the list. The 
Critical Medicines Act must include security of supply criteria in both public procurement 
and pricing and reimbursement policies.
The report also: 

 Strengthens support for manufacturing with regulatory, administrative and 
technical support and a one-stop-shop for the designation and funding for strategic 
projects.

 Clarifies that Member States and the Commission should ensure that environmental 
and chemical legislation do not have unintended consequences for the availability 
of critical medicines.

 Builds on security of supply measures in medicine markets by mandating multi-
winner tenders and Commission guidelines for the application of non-price criteria 
as well as  the revision of cost containment measures in national pricing and 
reimbursement policies which cause industry consolidation and shortages.

 Calls for more control over national hoarding through provisions on stockpiling, 
including stricter solidarity requirements, regulatory flexibility, monitoring of stock 
levels by the Commission, and regular reporting by Member States.

 Strengthens international partnerships by requiring the Commission to assess the 
possibility of including health security provisions in free trade agreements and 
supporting accession countries in this regard.

Medicines for Europe
Medicines for Europe represents the generic, biosimilar and value-added medicines 
industries across Europe. Its vision is to provide sustainable access to high quality medicines, 
based on 5 important pillars: patients, quality, value, sustainability and partnership. Its 
members directly employ 190,000 people at over 400 manufacturing and 126 R&D sites in 
Europe and invest up to 17% of their turnover in R&D investment. Medicines for Europe 
member companies across Europe are both increasing access to medicines and driving 
improved health outcomes. They play a key role in creating sustainable European healthcare 
systems by continuing to provide high quality, effective generic medicines, whilst also 
innovating to create new biosimilar medicines and bringing to market value added 
medicines, which deliver better health outcomes, greater efficiency and/or improved safety 
in the hospital setting for patients. For more information please follow us at 
www.medicinesforeurope.com and on X @medicinesforEU.  
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