
Прессъобщение

Индустрията се обединява за смел Закон за критичните лекарства, който дава 
приоритет на сигурното снабдяване с лекарства за пациентите

Брюксел 24.09.2025

През последното десетилетие Европейският съюз се сблъсква с нарастващи опасения 
относно  наличността  на  лекарства  и  активни  фармацевтични  съставки  (API),  като 
недостигът  на  лекарства  се  превръща  в  системен  проблем,  който  заплашва 
общественото  здраве  и  устойчивостта  на  здравните  системи  в  държавите  членки. 
Факторите, допринасящи за този недостиг, са обширни и сложни, а кризата с Covid-19,  
геополитическото  напрежение,  съчетано  с  инфлацията,  засилената  зависимост  от 
малък брой доставчици/региони и засиленият ценови натиск засилват дискусията за 
сигурността на фармацевтичните доставки. 

Изказвайки се  в  Европейския  парламент,  на  специално  събитие,  организирано  от 
евродепутата Tomislav Sokol, (EPP) и евродепутата Vlad Vasile-Voiculesc (RЕ), лидерите в 
здравеопазването  споделиха  своята  визия  за  визионерски  закон  за  критичните 
лекарства,  докато  законодателният  процес  продължава.  Законът  би  трябвало  да 
позволи на Европа да постигне отворена стратегическа автономия в здравеопазването 
и да стимулира стабилните доставки на активни фармацевтични съставки и лекарства 
за пациентите.

За да се постигне това, Законът за критичните лекарства трябва: 

•  Да  включва  задължителни  неценови  критерии,  като  сигурност  на  доставките  или 
социални  и  екологични  стандарти  при  обществените  поръчки,  и  да  подобрява 
практиките  за  обществени  поръчки,  чрез  осигуряване  на  подходящи  срокове  за 
изпълнение, минимални количества, както и търгове с множество печеливши, където е 
уместно 

•  Да  прилага  цялостен  подход  в  националните  планове,  като  включва  обществени 
поръчки,  както  и  ценообразуване  и  възстановяване  на  разходи  и  други  мерки, 



приложими  за  критични  лекарства,  като  мерки  за  ограничаване  на  разходите, 
замразяване на цените и задължения за съхранение на запаси. 

•  Да  осигурява  стабилно  партньорство  за  сигурност  на  инвестициите  между  ЕС, 
държавите-членки  и  индустрията  за  инвестиране  в  производството  на  лекарства  и 
активни  фармацевтични  съставки  (API):  това  следва  да  има  за  цел  увеличаване  на 
производствения  капацитет,  модернизиране  на  съществуващите  производствени 
площадки и разработване на нови иновативни производствени технологии. 

•  Повече  солидарност  на  ЕС  по  отношение  на  стратегическите  резерви  на  ЕС  и 
националните мандати за складиране, за да се гарантира, че достъпът на пациентите 
до лекарства има предимство пред натрупването в случай на недостиг на лекарства.

Цитати

Bork Bretthauer, член на Изпълнителния комитет на „Лекарства за Европа“ и генерален 
директор  на  ProGenerika:  „От  години  знаем,  че  неустойчивите  ценови  политики, 
прилагани към лекарства без патент, са влошили веригите за доставки на лекарства и 
са довели до недостиг. Само за да дам пример, определена дневна доза лекарство в 
Германия сега е средно 0,06 евро*. Сега е моментът да обърнем тази надпревара с 
амбициозен Закон за критичните лекарства. Надявам се да видя как законът укрепва 
генеричните лекарства,  чрез  задължителни неценови критерии в търговете,  както  и 
чрез  включване  на  политики  за  ценообразуване  и  възстановяване  на  разходите  в 
националните  планове  за  създаване  на  здравословна  конкуренция,  икономическа 
устойчивост, пазарна стабилност и предвидимост. Освен това, добрите намерения на 
Европейската комисия трябва да бъдат отразени в националната политика.  За да се 
засили  сигурността  на  доставките,  се  нуждаем  от  всеобхватна  и  хармонизирана 
стратегия.“

Maggie Saykali, директор на EFCG: „Наличието на лекарства е от решаващо значение за 
поддържането  на  устойчив  стандарт  на  здравеопазване  за  всички  европейски 
граждани  и  предотвратяването  на  прекомерно  натоварване  на  нашите  здравни 
системи. Чрез укрепване и подкрепа на местните производствени капацитети по цялата 
верига на доставки, ЕС може да намали зависимостта си от други региони и да осигури 
непрекъснат  достъп  до  основни  лекарства  за  пациентите.  Законът  за  критичните 
лекарства предоставя уникална възможност за ЕС да приложи амбициозни мерки за 
укрепване  на  стратегическата  си  автономност.  Трябва  да  действаме  заедно,  за  да 
изградим  надеждна  и  ориентирана  към  бъдещето  верига  за  доставки  на  основни 
лекарства и техните ключови суровини, в интерес на всички пациенти в ЕС.“

Nathalie Mol, генерален директор на EFPIA: „Законът за критичните лекарства показва 
реален импулс за действие по отношение на недостига и ние подкрепяме тази цел. 
Добавянето на сложност и дублиране към вече фрагментирана система обаче няма да 
осигури устойчивост. Европа вече губи позиции в глобалните научноизследователски и 
развойни  дейности  и  не  можем  да  си  позволим  политики,  които  отблъскват 
инвестициите.  Законът  ще  бъде  възможност  само  ако  е  основан  на  риска, 
пропорционален и съобразен със съществуващите правила. Това, от което се нуждаем, 



са  предвидими  мерки,  които  засилват  конкурентоспособността,  подкрепят 
производството и изграждат надеждни международни партньорства, за да се осигури 
непрекъснат поток от лекарства към пациентите.“

*https://www.progenerika.de/en/topics/security-of-supply/supply-shortages

_________________________________________________________________________

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.

         

Press release:

Industry unites for a bold Critical Medicines Act that prioritises secure supply of medicines 
for patients

Brussels, 24 September 2025 

Over  the past  decade,  the European Union has  faced increasing concerns  regarding  the 
availability of medicines and APIs, with medicines shortages becoming a systemic issue that  
threatens public health and the resilience of health systems across Member States. Factors 
contributing  to  these  shortages  are  vast  and  complex,  and  Covid-19  crisis,  geopolitical  
tensions combined with inflation, increased dependency on a small number of suppliers / 
regions  and  increased  pricing  pressures  have  accentuated  the  discussion  on  security  of 
pharmaceutical supply. 

Speaking today in the European Parliament, at a dedicated event hosted by MEP Tomislav 
Sokol, (EPP) and MEP Vlad Vasile-Voiculescu (RE), health leaders shared their vision for a  
bold  critical  medicines  act,  as  the  legislative  process  continues.  The  Act  should  enable 
Europe to achieve open strategic autonomy in healthcare and boost stable supply of API’s 
and medicines for patients. 

To achieve this, the Critical Medicines Act must: 

• Include mandatory non-price criteria such as security of supply or social and environmental  
standards in procurement, and improve procurement practices by ensuring appropriate lead 
times, minimum quantities, as well as multi-winner tenders, where appropriate 

https://www.progenerika.de/en/topics/security-of-supply/supply-shortages


• Implement a holistic view in national plans, by including procurement as well as pricing 
and  reimbursement  and  other  measures  applicable  to  critical  medicines  such  as  cost-
containment measures, price freezes and stockholding obligations. 

•  Ensure a robust  investment security partnership between the EU, Member States  and 
industry to invest in medicine and active pharmaceutical ingredients (API) production: this 
should aim at  increase manufacturing  capacity,  modernise  existing  production  sited  and 
develop new innovative production processes technologies. 

• More EU solidarity on strategic EU reserves and national stockpiling mandates to ensure 
that patient access to medicines takes precedence over hoarding in the event of a medicine 
shortage. 

Quotes

Bork  Bretthauer,  Executive  Committee  member  of  Medicines  for  Europe  and  Director 
General  of  ProGenerika:  “For  years,  we  have  known  that  unsustainable  pricing  policies  
applied  to  off  patent  medicines  have  aggravated  medicines  supply  chains  and  led  to  
shortages. Just to provide an example, a defined daily dose of medicine in Germany now  
averages at 0.06EUR1. Now is the time to reverse this race to the bottom trend, with an  
ambitious  Critical  Medicines  Act.  I  hope to  see  the  act  strengthen generic  medicines  by  
mandatory  non-price criteria  in  tenders,  as  well  as  including pricing  and reimbursement  
policies  in  national  plans  to  create  healthy  competition,  economic  sustainability,  market  
stability and predictability. Furthermore, the European Commission's good intentions should  
be reflected in national policy. To strengthen security of supply, we need a comprehensive  
and harmonised strategy. 

1 https://www.progenerika.de/en/topics/security-of-supply/supply-shortages/ 

Maggie Saykali, Director of EFCG: “The availability of medicines is crucial for maintaining a  
sustainable standard of healthcare for all European citizens and preventing undue strains on  
our  healthcare  systems.  By  bolstering  and  supporting  local  manufacturing  capabilities  
throughout the supply chain, the EU can reduce its dependency on other regions and ensure  
uninterrupted access to essential medicines for patients. The Critical Medicines Act presents  
a unique opportunity for the EU to implement ambitious measures to reinforce its strategic  
autonomy.  We  must  act  together  to  build  a  reliable  and  future-proof  supply  chain  of  
essential medicines and their key inputs, in the interest of all EU patients.” 

Nathalie Moll, Director General of EFPIA: “The Critical Medicines Act shows real momentum  
to act on shortages, and we support that goal. However, adding complexity and duplication  
to an already fragmented system will not deliver resilience. Europe is already losing ground  
in global R&D and we cannot afford policies that push investment away. The Act will only be  
an opportunity if  it  is risk-based, proportionate and aligned with existing rules. What we  
need are predictable measures that strengthen competitiveness, support manufacturing and  
build trusted international partnerships to keep medicines flowing to patients.” 

About 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. 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  https://www.medicinesforeurope.com/  and  on  LinkedIn  and  X 
@medicinesforEU.

About EFGC 
EFCG, The European Fine Chemicals group, represents the European manufacturers of Fine 
Chemicals,  Intermediates and Active Pharmaceutical  Ingredients (APIs).  Our members are 
the backbone of the pharmaceutical supply chain, supplying its essential building blocks and 
our vision is to help create a world where access to safe and good quality nutrients and 
innovative medicines is guaranteed for all. We promote a fairer and safer environment for 
future generations and we champion sustainable processes and enforced regulations that 
deliver safe products and enhance growth, employment and environmental performance. 
EFCG  upholds  the  highest  quality  and  safety  standards  in  our  industry  and  strongly 
advocates for all  companies producing and selling in the EU to be held to the same high 
standard. 
EFCG operates  as  a  Sector  Group within  Cefic,  the European Chemical  Industry  Council.  
Founded in 1972, Cefic is the voice of large, medium and small chemical companies across  
Europe, which provide 1.2 million jobs and account for 13% of world chemicals production. 
About EFPIA 
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) represents 
the biopharmaceutical industry operating in Europe. Through its direct membership of 36 
national associations, 39 leading pharmaceutical companies and a growing number of small 
and  medium-sized  enterprises  (SMEs),  EFPIA’s  mission  is  to  create  a  collaborative 
environment  that  enables  our  members  to  innovate,  discover,  develop  and deliver  new 
therapies  and vaccines for  people across  Europe,  as  well  as contribute  to the European 
economy.  Our  vision is  for  a healthier  future for  Europe. A future based on prevention,  
innovation, access to new treatments and better outcomes for patients.


