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Резюме: Недостигът на лекарства не само в Европа, а и в световен мащаб се кон-

статира, далеч преди пандемията от COVID-19 да изостри до такава степен този проблем, 
че той да се превърне в централна тема за отговорните институции на ниво Европейски 
съюз. Разразилата се пандемия имаше за резултат критичен недостиг на определени ле-
карства вследствие от нарушените вериги за доставки, които се оказаха „Ахилесовата 
пета“. Недостигът на лекарства (обект на настоящата разработка) и причините, които го 
провокираха (като предмет на същата), служат за отправна точка в изследването, в прес-
ледване на отговори, свързани с възможните решения за преодоляването и най-вече – 

недопускането на подобни прецеденти в бъдеще (цел на статията). Тезата на настоящото 
изследване е, че освен въвеждането на структурни мерки, гарантиращи дългосрочната 
сигурност и устойчивост на доставките на лекарства, като неизбежно решение се налага 
и идеята за нов стратегически подход на ЕС по темата, при това в контекста на силно 
динамизираната, постоянно променяща се и все по-зависима от изкуствения интелект 
социално-икономическа и политическа околна среда. 
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Abstract: The shortage of medicines, not only in Europe but also worldwide, was 

identified long before the COVID-19 pandemic exacerbated the problem to such an extent that 
it became a central issue for the responsible institutions at the level of the European Union. The 
pandemic has resulted in critical shortages of certain medicines due to disrupted supply chains, 
which have proven to be the „Achilles' heel“. The shortage of medicines (the object of this 
paper) and the reasons that provoked it (as the subject of the same) serve as a starting point in 
the research, in pursuit of answers related to possible solutions to overcome and, above all, 
prevent similar precedents in the future (the aim of the paper). The thesis of this study is that, 
in addition to the introduction of structural measures guaranteeing the long-term security and 
sustainability of the supply of medicines, the idea of a new EU strategic approach to the subject 
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is also required as an inevitable solution, and this in the context of a highly dynamic, constantly 
changing and increasingly socio-economic and political environment. 

Key words: drug shortages, problem, logistical and regulatory challenges, drug market, 
security of supply. 
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Въведение  
 
Недостигът на лекарства не е нов проблем, каквото е ширещото се 

впечатление сред гражданите на държавите − членки на Европейския съюз 
(ЕС). Още през 2015 година, в свой доклад с красноречивото заглавие „Не-
достиг на лекарства“ и подзаглавие „Глобални подходи за справяне с недос-
тига на основни лекарства в здравните системи“ (WHO, 2016), Световната 
здравна организация (СЗО) информира всички заинтересовани страни по 
проблема, че е констатиран все по-чест недостиг на определени лекарства, 
при това в световен мащаб. Това, разбира се, сам по себе си е достатъчно 
тревожен факт, но освен пропуснатите преки ползи за пациентите (разглеж-
дани като адекватно и навременно лечение, допълнителни рискове за здра-
вето им), тук има и косвени щети, свързани с ангажирането на националните 
здравни системи с допълнителни разходи и пораждане на необходимост от 
нови регулации, имащи за цел възпирането на подобен негативен процес. 
Предприетите мерки в световен (вчастност и Европейски) мащаб, проведе-
ните технически консултации по инициатива на СЗО и съзнателните опити 
и усилия за елиминиране на факторите, допринасящи за липсата на лекарс-
тва, се оказаха с палиативен характер. Това заключение, макар и крайно, е 
напълно достоверно, т.к. връхлетялата ни пандемия от COVID-19 в рамките 
на 2-3 години на практика опроверга реалната ефективност на предприетите 
предпандемични подходи както от страна на световните, така и на европейс-
ките отговорни фактори в областта на политиката, производството и достав-
ката на лекарства, националните регулатори и т.н., разбивайки на „пух и 
прах“ мантрата, че ситуацията е овладяна. Факт е, че здравните системи на 
държавите − членки на ЕС, например, се сблъскаха с безпрецедентен до онзи 
момент недостиг на лекарства, нарушения на веригите за доставки и рязко 
поскъпване на цените на лекарствата, именно вследствие от увеличаване на 
търсенето.  

Действията на институциите в ЕС не закъсняха, но преди да се постави 
оценка за успеха на стратегическия им отговор националните здравни сис-
теми ще трябва да продължават да правят опити за подобряване сигурността 
на доставките и справяне с недостига на лекарства в дългосрочен план и след 
кризисни ситуации на териториите на държавите − членки. Именно този съ-
ществуващ и нерешен актуален проблем на общностно и национално рав-
нище – недостигът на лекарства, е обект на настоящата статия. Извеждането 
на преден план на генезиса на причините и факторите, които го провокират, 
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се явяват предмет на изследването. Обосноваване на решения за елимини-
рането на този проблем се явява цел на разработката, а стъпките (задачите) 
за тази цел са: разкриване на същността и генезиса на проблема с липсата на 
лекарства, детайлизиран поглед върху факторите – търсене и предлагане на 
лекарства и фиксиране на решения с потенциал за разрешаване на проблема. 
Тезата на настоящото изследване е, че освен въвеждането на структурни 
мерки, гарантиращи дългосрочната сигурност и устойчивост на доставките 
на лекарства, като неизбежно решение се налага и идеята за нов стратеги-
чески подход на ЕС по темата, при това в контекста на силно динамизира-
ната, постоянно променяща се и все по-зависима от изкуствения интелект 
социално-икономическа и политическа околна среда. 

 
 
1. Същност на проблема „недостиг на лекарства“ 
 

Всеизвестен факт е, че съществуващите вериги за доставка на лекарс-
тва по цял свят, в това число и в Европа, са дълги и сложни, а производството 
и доставката на лекарства са строго регулирани (World Economic Forum, 
2023). Недостигът на лекарства има своето логично обяснение, като в неот-
давнашен доклад на списание „Pharmaceutical Journal“ в тази връзка са по-
сочени следните причини (Duddy, 2024): 

- производствени проблеми, в това число: недостиг на суровини, 
проблеми с промишления капацитет и гъвкавост на производствените ли-
нии, изтегляне на лекарства от пазара и проблеми с качеството на продук-
тите; 

- проблеми с дистрибуционен или логистичен характер, включително 
проблеми с капацитета, бариери пред международната търговия и прекоме-
рен износ или умишлено задържане на доставките на лекарства (натруп-
ване); 

- проблеми, свързани с преустановяване или изтегляне на лекарства 
от пазара по различни причини; 

- проблеми, свързани с повишено търсене на лекарства и/или про-
мяна в начина на предписване, вследствие на променящи се традиционни 
насоки за лечение или здравни нужди, особено когато не е предвидено пред-
варително. Това може да включва последващи ефекти от недостига на други 
лекарства, които водят до преминаване на пациентите към други подобни 
лекарства; 

- проблеми, генерирани вследствие настъпили промени в ценообра-
зуването и условията за възстановяване на разходите за лекарства. 

В същото издание на фармацевтичното списание се подчертава, че го-
лям брой геополитически фактори, в това число и: Брекзит, конфликтът в 
Украйна, пандемията COVID-19 и повишените енергийни разходи, са засег-
нали производството и доставките на лекарства (Connelly, 2023).  
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Както става ясно, причините са комплексни, вариращи в голям диапа-
зон: от производствени проблеми, намаленото производство, логистичните 
проблеми, промишлени квоти, забраните за износ и натрупването на запаси, 
законна паралелна търговия и неочаквани пикове в търсенето след епидемии 
или природни бедствия до ценообразуване, което се решава на национално 
ниво и вътрешнообщностни регулации. 

Оказва се, че ЕС е все по-зависим от страните извън ЕС – главно Ин-
дия и Китай – що се отнася до производството на активни фармацевтични 
съставки, химически суровини и лекарства (European Parliament, 2020). 

Официалните документи на Европейската комисия (European 
Commission, 2019) сочат, че между 2000 г. и 2018 г. недостигът в ЕС се е 
увеличил 20 пъти за широко използвани основни продукти (най-често анес-
тетици, антибиотици, мускулни релаксанти и други лекарства). Констатира 
се, че лекарствата за лечение на рак, инфекции и заболявания на нервната 
система (епилепсия, Паркинсон) представляват повече от половината от де-
фицитните лекарства в ЕС (European Parliament, 2020). 

Според резултатите от проведено изследване от Кралското нидерлан-
дско дружество за развитие на фармацията7 (KNMP), причините за недостиг 
на лекарства в процентно изражение са следните: 33% (или 1/3 от всички 
причини) са свързани с дистрибуцията, 32% (или почти 1/3) са свързани с 
производството, а останалата част до 100% обхваща – качеството, нарасна-
лото търсене, суровини и други (вж. Фигура 1). 

 

 
Фигура 1. Причини за недостиг на лекарства 

 
Източник: Diederik Stadig, The EU’s endless drug shortage, its fragile supply chains and 
the bizarre crab connection (Stadig, 2023) 

                                           
7 Забележка - Koninklijke Nederlandse Maatschappij ter bevordering der Pharmacie (KNMP) 

е създадено през 1842 г. и функционира и до днес със задачата да защитава фармацевти и аптеки 
(повече от 5000 членове), в които те работят, и да насърчава високите постижения в областта на 
фармацевтичното обслужване на пациентите (KNMP, 2024). 
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Още един интересен поглед, който предлага KNMP, относно причи-
ните за недостиг на лекарства на нидерландския пазар в ракурса на хроно-
логията на събитията във времева линия, може да се проследи във Фигура 2. 
В този контекст, който впрочем е относим към всички страни в Европа, 
броят на ключовите събития, довели до сътресения на фармацевтичните па-
зари, имащи за краен резултат – липса на лекарства, се фиксира на 3, а 
именно: търговската война от 2018 г. между САЩ и Китайската народна ре-
публика, COVID-19 пандемията (стартирала 2019 г. и продължаваща до нас-
тоящия момент) и възникналия военен конфликт между Русия и Украйна 
(стартирал на 24 февруари 2022 г.). 

 
 

Фигура 2. Причини за недостиг на лекарства в Нидерландия според броя 
на най-често докладваните от страна на пациентите липси  

на лекарства, съобщени им от фармацевтите 
 
Източник: Diederik Stadig, The EU’s endless drug shortage, its 
fragile supply chains and the bizarre crab connection (Stadig, 2023) 
 

 
В обобщение на казаното дотук следва да подчертаем, че проблемът, 

свързан с липсата на лекарства, е очевидно многофакторен и в основата му 
се коренят нерешени въпроси практически от всяка фаза на лекарствоснаб-
дяването – стартирайки от производството, минавайки през дистрибуцията 
и достигайки до лечебните заведения и крайните потребители − пациентите. 
Тази нестабилност, заедно с нарастващото глобално търсене и по-ниските 
цени в Европа отколкото в САЩ, обясняват продължаващия недостиг на ле-
карства в Европа. Държавите − членки на ЕС изпитват видим недостиг на 
лекарства, който непрекъснато се увеличава през последните няколко го-
дини и ще продължи да се увеличава в обозримо бъдеще. Именно това на-
лага на първо място по-детайлното навлизане в същността на факторите, ко-
ито са „виновни“ за появата на липса на лекарства. 
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2. Детайлизиран поглед върху факторите – търсене  
                и предлагане, провокиращи проблема с липсата на лекарства 

 
2.1. Факторът „търсене“ 
 

Какво е влиянието, което би могло да окажат например внезапните 
промени или неочакваните колебания в търсенето по отношение на недос-
тига на лекарства? Отговорът е еднозначен – увеличаване на риска при из-
пълнението на поръчки тип „точно навреме“, т.к. в някои случаи фармацев-
тичните предприятията не разполагат с буферни запаси или разполагат с не-
достатъчни количества такива. Несигурността в наличностите от своя 
страна пък може да доведе на свой ред до презапасяване с количества про-
дукция и до неофициална размяна на запаси чрез сивия пазар, което е пред-
поставка за поява на опасности за качеството на лекарствата.  

Нарастващото международно финансиране за лечението на приори-
тетни заболявания има за ефект същия резултат – увеличено търсене на кон-
кретни лекарства. Държавите с по-скромни финансови възможности, които 
в миналото не са били считани за големи купувачи на световните пазари, се 
превръщат в част от този проблем. Подобен феномен на глобалния лекарст-
вен пазар се наблюдава и при промяна на медицинските насоки за лечение. 
В този случай недостигът на лекарства в дадена страна става осезаем поради 
опитите за намиране на решения от нейна страна, прехвърляйки недостига 
автоматично в друга страна. 

На ниво верига на доставки се наблюдават осезаеми пропуски, дъл-
жащи се на ненадеждна информация, данните за която постъпват от нацио-
налните системи за проследяване и отчитане на лекарствените наличности 
и дефицити. Това е типично най-вече при държави с ниски или средни фи-
нансови възможности, в резултат от което е невъзможно да се постигне тър-
сеното координирано управление на запасите и ефективно прогнозиране. 

Що се отнася до ограничените бюджети за здравеопазване, и вчаст-
ност за обезпечаване с нужните за една страна количества лекарства, то това 
определено създава натиск за намаляване на цените, от една страна, и заст-
рашава способността на производителите да поддържат качествено произ-
водство, от друга.  

 
2.2. Факторът „предлагане“ 
 

Необходимо условие, за да говорим за жизнеспособен пазарен модел, 
е наличието поне на трима различни доставчици − производители. Често 
обаче, за някои необходими продукти, особено онези, които са по-малко 
привлекателни от гледна точка на маркетинга, производствената база е 
силно ограничена. Последното в съчетание с все по-често наблюдаваните 
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сливания и придобивания са редуцирали допълнително броя на производи-
телите, които произвеждат определени крайни лекарствени продукти.  

Наличието на количества от необходимите суровини за производство 
на лекарства, проблеми с качеството им и произтичащите в тази връзка про-
изводствени проблеми все по-често се дефинират като ключова причина за 
недостиг на лекарства. В глобализирания фармацевтичен пазар от край 
време се наблюдава засилена конкуренция по отношение на активните фар-
мацевтични съставки (АФС). Превръщането на Китай и Индия в основни 
търговски партньори – доставчици на АФС, често има за пряк резултат нап-
режение в изпълнение на поетите търговски ангажименти от тях, породено 
от компромисното изпълнение на местните и международните изисквания и 
стандарти за качество. Въпреки това тези източници изместиха традицион-
ните доставчици и вече обхващат все по-голям дял от световния пазар и пок-
риват все по-значителна значителна част от световните нужди от АФС.  

Към казаното трябва задължително да се добави, че за съжаление по-
сочените държави не би било лесно да бъдат заменени в кратък срок и без-
болезнено, т.к. алтернативите не са много. Действието и поддържането на 
системи за качество за крайните фармацевтични продукти в съответствие с 
действащите международни стандарти се превръщат също във все по-

сложна и скъпа задача. Неимоверно дългите срокове за регулаторно одобре-
ние, от една страна, и разнообразни и често променящи се регулаторни изис-
кванията, от друга, възпрепятстват лесното навлизане на пазара от страна на 
редица държави, превръщайки го в скъпо и непредсказуемо начинание.  

В този ред на мисли може да се заключи, че посочените предизвика-
телства едновременно водят до гарантирано подобряване на качеството на 
крайните лекарствени продукти, но същевременно с това ги превръщат в 
липсващи на световния фармацевтичен пазар. 

 

 

3. Възможни решения на проблема с липсата на лекарства 
 
За да не се стигне до ситуацията, в която са някои европейски граж-

дани, а именно да им се налага да чакат средно по 4 месеца, за да си набавят 
дадено лекарство в най-близката аптека, а други дори да трябва да чакат по-
вече от 2 години за същото лекарство (Европейска комисия, 2024), очевидно 
е необходимо вземането на крути мерки. Последните представляват конк-
ретни решения, но не само на Европейската комисия (в чиито правомощия 
са едновременно както вземането на стратегически секторни решения, така 
и финансирането и инструментариума, който е изграден за тази цел), но и на 
националните правителства на държавите − членки, както и на национал-
ните фармацевтични асоциации. 

• Що се отнася до първото ниво (ЕК), то публично бе анонсирано, че 
въпросните решения, насочени към активни действия за справяне с 
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недостига на лекарства в ЕС, са структурирани принципно около три стълба 
(Европейска комисия, 2024): 

‒ незабавни и краткосрочни действия за ограничаване на критичния 
недостиг; 

‒ структурни мерки в подкрепа на дългосрочната сигурност на снаб-
дяването; 

‒ международни партньорства за снабдяване. 
В този контекст беше предприета „нова“ порция адекватни мерки за 

справяне с проблема с липсата на лекарства, визирайки най-вече афишира-
ната „Реформа на фармацевтичното законодателство на ЕС“ (Европейска 
комисия, 2024), въвеждането във функционален режим на Европейския ме-
ханизъм за доброволна солидарност в областта на лекарствата (октомври 
2023 г.) (European Union of Private Hospitals, 2024), Списък на ЕС на кри-
тично важните лекарства (наличен от края на 2023 г.) ( European Medicines 
Agency, 2023), регулаторна гъвкавост (European Medicines Agency, 2024 a), 
нови насоки на ЕС относно обществените поръчки за лекарства (European 
Medicines Agency, 2024 b) и съвместно възлагане на обществени поръчки за 
лекарства в ЕС (European Commission, 2024). Предвид сравнително скорош-
ния старт на посочените мерки резултатите от тях тепърва се очакват да ста-
нат видими за институциите и осезаеми за европейските граждани.  

От европейските институции се очаква да дадат предложения още и 
за: 

 Възприемане на единна дефиниция за недостиг на лекарства на ниво 
ЕС и по цялата верига на доставки, за да може да се идентифицира и оцени 
по-добре недостигът на лекарства и да се ускори координираният съюзен 
отговор. 

 Въвеждане на финансови стимули за преместване на производст-
вото на активни съставки в Европа и наблюдение на преките чуждестранни 
инвестиции в производствени предприятия, минимализирайки рисковете от 
недостиг на суровини за производство на лекарства и редуцирайки фактори 
като: зависимост от Китай, Индия, нарушените вериги за доставки, конф-
ликти, кризи и т.н. 

 Създаване на резерв на лекарства от стратегическо значение на съ-
юзно ниво. 

 Обмен на добри практики при управлението на запаси в отделните 
държави − членки. 

 Засилване на общите поръчки на лекарства на ниво ЕС. 
 Улесняване на трансграничния пренос на лекарства между страните 

в ЕС, чрез насърчаване на солидарността вътре – в рамките на Съюза и ко-
ординацията между държавите − членки за улесняване на разпределението 
на лекарствата между нуждаещите се (European Parliament, 2020). 

• На второ ниво – държави − членки на ЕС. 
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 Едно от възможните решения е, правителствата да направят запаси 
от лекарства, така че при евентуално прекъсване на веригата за доставки 
държавите да имат запаси за няколко седмици. Това обаче струва твърде 
скъпо и фармацевтичните компании и здравноосигурителните каси няма да 
искат да покриват разходите за допълнителни запаси. Така или иначе прави-
телствата ще бъдат принудени и в бъдеще да продължат да закупуват големи 
количества от различни лекарства, за да предотвратят евентуален недостиг, 
което може да има нежелани последици за цените и недостига. 

 Друго възможно решение на европейските държави е създаването 
на нови производствени мощности в Европа и преместването на веригите за 
доставка. Това обаче също ще бъде скъпо, тъй като разходите за труд в Ев-
ропа са относително високи, което я прави слабо конкурентноспособна и 
освен това трябва да се изградят производствени мощности и да се обучи 
персонал. Още повече, че изграждането на нови мрежи от доставчици и пос-
тигането на икономии от мащаба също ще се окажат сериозно предизвика-
телство. В този ред на мисли, ако се вземат предвид ниските маржове на 
печалба, преместването на производството вероятно ще доведе до увелича-
ване на разходите за генерични лекарства. Това е така, защото в момента 
само 25% от европейското търсене на генерични лекарства се произвежда в 
Европа в сравнение със 77% за патентованите лекарства (Stadig, 2023). Ос-
вен това конкуренцията с чуждестранните производители означава, че ще е 
необходима на всяка цена и държавна субсидия, за да се поддържат произ-
водствата. 

 Едно от неотложните решения, които европейските страни могат да 
вземат, е в посока повишаване на прозрачността и на надзора от страна на 
властите върху веригата за доставки и нагоре по веригата. Това е пряко свър-
зано с подобряване на националните регистри на лекарствените наличности, 
които отговарят за следенето за недостиг на лекарства, който пък може да 
доведе до кризисна ситуация. Правилното функциониране на тези регистри 
ще позволи предвиждането и смекчаването на последиците от тях, като за 
целта активно се работи с останалите държави − членки на ЕС и Европейс-
ката комисия. 

 Въвеждане и на гаранции, че производителите разполагат с надеж-
дна система за предотвратяване и смекчаване на недостига на лекарства и да 
докладват своевременно за недостига. 

• На трето ниво – организациите, представляващи фармацевтите, мо-
гат да предложат свое решение, включващо реформи в системите, използ-
вани за управление на недостиг на лекарства. Тяхната визия за решаване на 
проблема включва нов стратегически преглед от страна на правителството 
на доставките на лекарства и ценообразуването, който да се съсредоточи 
върху функционирането на веригата за доставки. Освен това решение с по-
тенциален позитив е идеята – фармацевтите да могат да променят рецептите, 
за да осигурят алтернативи на пациентите, когато лекарствата са изчерпани, 
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както и да се прокарат техните предложения за промени в настоящия меха-
низъм по ценообразуване на лекарствата в отделните системи (и на общоев-
ропейско ниво). Трябва да се предостави възможност на фармацевтите в об-
щността, да използват пълноценно своите умения, знания и да намират ал-
тернативни лечения за своите пациенти, било то чрез отпускане на същото 
лекарство в различен състав или размер на опаковката, като се използват 
генерични лекарства или терапевтично заместване. 

 

 

Заключение  
 
Очевидно въпросът с недостига на лекарства е изключително много-

факторен като генезис, което автоматично означава, че и подходът на реше-
нията не би могъл да бъде елементарен. Напротив, за решаването на този 
толкова тривиален на пръв поглед проблем трябва да се изгради точна стра-
тегия, включваща, както беше очертано, набор от решения, при това на три 
нива. Неглижирането на важността, на което и да е от тези три нива, би обез-
смислило предприетите действия в останалите, което обрича цялата страте-
гия за борбата с недостига на лекарства в ЕС на неуспех. Достигането до 
този извод потвърждава изследователската ни теза, а именно, че само въ-
веждането на структурни мерки, гарантиращи дългосрочната сигурност и 
устойчивост на доставките на лекарства, не е достатъчно и като неизбежно 
решение се налага и идеята за принципно нов стратегически подход на ЕС 
по темата, съобразен със силно динамизираната социално-икономическа и 
политическа околна среда. 
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