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Европейският парламент прави Закона за критичните лекарства смислен, но 
продължава наличието на значителни рискове за бъдещия достъп

Гласуването на пленарното заседание на CMA бележи важен етап към стабилен закон 
за  постигане  на  европейска  отворена  стратегическа  автономия  и  справяне  с 
икономическите коренни причини за недостига на лекарства чрез: 

• Засилване на задължителните мерки за сигурност на доставките на лекарства, както 
при обществените поръчки за лекарства, така и при националното ценообразуване и 
възстановяване на разходите. 

• Въвеждане на стабилна финансова подкрепа чрез Фонд за сигурност на критичните 
лекарства и  нови,  подходящи  насоки  за  държавна  помощ  –  включително  рамки, 
различни  от  SGEI –  за  подкрепа  на  подобренията  или  връщането  към  иновативни 
производствени процеси. 

• Защита на европейската солидарност между държавите членки, така че лекарствата 
да отиват при пациентите, вместо да се разхищават в непропорционални национални 
запаси. 

Въпреки тези окуражаващи стъпки напред, остават значителни външни рискове, които 
застрашават достъпа до лекарства. Задълженията,  въведени извън здравната рамка, 
като  например  механизмите  за  разширена  отговорност  на  производителя,  съгласно 
Директивата за пречистване на градските отпадъчни води, пораждат опасения относно 
липсата на подходящо качество на данните,  методология и пропорционалност. Тези 
мерки подкопават планирането на веригата за доставки,  оказват непропорционално 
въздействие върху генеричните лекарства с нисък марж и в крайна сметка отслабват 
наличността и сигурните доставки на основни и критични лекарства. Този закон трябва 
да бъде изменен. 



Генералният директор на „Лекарства за Европа“ Адриан ван ден Ховен коментира: 
„Това  пленарно  гласуване  е  поредно  потвърждение,  че  Европейският  парламент 
признава необходимостта от политики, които укрепват доставките на критични  
лекарства  и  намаляват  недостига.  Приветстваме  прогресивната  позиция  за  
подобряване на здравната сигурност в Европа с това важно гласуване. Готови сме  
да работим със съзаконодателите, за да изготвим смислен акт, който ще позволи  
на сектора на лекарствата без  патент да бъде конкурентоспособен,  особено  в  
днешния  непредсказуем  геополитически  пейзаж.  Освен  това  целите  на  
Споразумението  за  лекарствени  средства  не  трябва  да  бъдат  подкопавани  от  
външни фактори като Директивата за пречистване на градските отпадъчни води,  
която трябва спешно да бъде временно спряна.“

Използвани източници:

 Position paper on the Critical Medicines Act  
 Factsheet on demand side measures
 National competences on mandatory security of supply criteria in procurement 

and pricing & reimbursement under the Critical Medicines Act
 Factsheet on stockpiling measures
 Factsheet on funding
 Ramboll study on Micropollutants in Urban Wastewater

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.
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The  CMA  Plenary  vote  marks  a  significant  milestone  towards  a  robust  Act  to  deliver 
European  open  strategic  autonomy  and  address  the  economic  root  causes  of  medicine 
shortages by:

 Boosting mandatory security of medicine supply measures in both medicine public 
procurement and national pricing and reimbursement. 

 Introducing robust financial support via a Critical Medicines Security Fund and a new 
fit  for  purpose  state  aid  guidance  –  including  frameworks  other  than  SGEI  –  to 
support upgrades or reshoring for innovative production processes.

 Defending  European  solidarity  across  Member  States so  that  medicines  go  to 
patients instead of being wasted in disproportionate national stockpiles. 

Despite these encouraging steps forward, significant outside risks that threaten access to 
medicines  remain.  Obligations  introduced  outside  the  health  framework,  such  as  the 
Extended  Producer  Responsibility  mechanisms  under  the  Urban  Wastewater  Treatment 
Directive,  raise  concerns  around  a  lack  of  proper  data  quality,  methodology  and 
proportionality.  These  measures  undermine  supply-chain  planning,  disproportionately 
impacting low-margin generic medicines, and ultimately weaken the availability and secure 
supply of essential and critical medicines. This law must be amended.

Medicines for Europe Director General Adrian van den Hoven commented: “This plenary  
vote is further confirmation that the European Parliament recognises the need for policies  
that  strengthen  critical  medicines  supplies  and  reduce  shortages.  We  applaud  the  
progressive position to advance Europe’s health security with this important vote. We are  
ready to work with the co-legislators to deliver a meaningful act that will enable the off-
patent medicines sector to be competitive, especially in today’s unpredictable geopolitical  
landscape.  Moreover,  the CMA’s objectives should not be undermined by outside factors  
such  as  the  Urban  Wastewater  Treatment  Directive  that  must  be  urgently  paused”.
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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 
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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 please follow 
us at www.medicinesforeurope.com and on LinkedIn and X @medicinesforEU.
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