ov ceCo®
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EBpONeicku Cbio3 MHBecTUUUM B XOpaTa

PEINNIYBJUUKA BBJITAPUA

HAPOIJHO CBBPAHMUE

Ilpoexkm

3AKOH
3a HU3MEHeHHe H JOoNbJIHeHHe Ha 3aK0HA 3a JIeKapCTBeHHUTE MPOAYKTH

B XYMaHHaTa M€AUIIMHA

O6H., 1B, 6p. 31/2007 r., u3m., 6p. 19/2008 r.; Pemerne Ne 5 Ha KOHCTUTYIIHOHHHS Ch/T
Ha PB ot 10.07.2008 r. - 6p. 65/2008 r.; u3m. u go., 6p. 71/2008 r., uzm., op. 10/2009 r., u3m. u
nortt., 6p. 23 u 41 or 2009 r., gom., 6p. 88/2009 r., usm. u gor., 6p. 102/2009 r., u3m., 6p. 59 u 98
ot 2010 r., 6p. 9/2011 1., u3m. u gom., 6p. 12 u 60 ot 2011 r., u3m., 6p. 61/2011 r., 6p. 38/2012
r., Jo1L., 6p. 60/2012 r., u3m. u gom., 6p. 102/2012 r., usm., 6p. 15/2013 r., gom., 6p. 1/2014 r.,
u3M. 1 joi., op. 18/2014 r.; usm. ¢ Pemerrie Ne 1 va KC na Pb or 29.01.2015 r. - 6p. 12/2015 r,,
u3Mm. u jon. JIB. 6p. 48/2015 r.

§ 1. Bun. 17, an. 5, 1. 14 nymara ,,koHCyJITHpA® C€ 3aMEHS ChC ,,ChIVIACYBA UPE3 yUaCTHE
B NPOM3BOJCTBOTO MO OLIEHSBAHE HA CHOTBETCTBUETO CHC CHIIECTBEHUTE M3UCKBAHMS HA* U
Hakpas ce 100aBs ,,ChriaacHo wi. 268, an.3%.

§ 2. B un. 268, an. 3 ce u3meHs raka:

,»(3) U3nbnHuTEeIHATA areHus 1o JieKapcTBaTa M3BBPIIBA OIIEHKA 32 ChOTBETCTBUETO C
u3ucKkBaHusATa Ha JloOpara mpPOW3BOJCTBEHA TIpaKTUKAa Ha JIEKAPCTBEHU TPOAYKTH Ha
MHBECTULMOHHUTE MPOEKTH 3a CTPOUTEJICTBO HA HOBU W/WJIM NMPEYCTPOMCTBO Ha ChIIECTBYBAILU
00€eKTH, CBBpP3aHH C IMPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, IPU YCIOBUATA U MO pe/a Ha
pazznen Il Ha rmaBa ocma OT 3aKOHa 3a yCTPOMCTBO Ha TepuTopusaTa. HenmpousHacsHETO B CpoK ce
npuema karo cbriacue Ha MAJI 3a o1oOpsiBaHe HA MHBECTULIMOHHUS IPOEKT.”

§ 3. Buin. 271, an. 1 ce npaBsT clieqHUTE U3MEHEHUS U JOITbIHEHUS:
1. BT 2 gymure ,,3a0paHsBaT MyCKaHETO B €KCILIOATALUS U J1a* ce 3aJInyaBar.

2. B 1. 4 Hakpas ce nmobaBs ,,ipH YCJIOBUATA M MO pena Ha wi. 35 oT 3akoHa 3a
3ApaBETO".

IIpexoaHu U 3aKJIIOYNTETHH Ppa3nopeaou

§ 4. 3akoHbT BIM3a B CUJIA OT ............... /noonescu Ha OONBLIHUMENHO YIMOUYHEHUE 8
3asucumocm om npedsuoenomo enuszane 6 cuna na 3UA3VTI.

§ 5. 3anounaruTe A0 BJIM3aHCTO B CUJIAa HAa TO3U 3aKOH NPOU3BOJACTBA CC NOBBPIIBAT I10
JOCEralHus pea.

Ipoekt Kb 11-31-1/06.10.2011 r. ,,Y cbBbpIIEHCTBAHE HA HHBECTHIIMOHHATA MOJINTHKA B Penydsinka bwarapus upes mo-
100po peryjHpaHe HA HHBECTHIIMOHHUS NMPoOLeC U Ype3 Pa3BHTHE HA eJIeKTPOHHOTO yNpaBJieHue*
IIpoexmwvm ce ocvyecmessa c punancosama nookpena na Onepamugna npozpama ,, AOmunucmpamueen kanayumem ",
cvunancupana om Eeponetickus cvio3 upesz Eeponeiickus coyuanen ¢pono



MOTHUBH

KbM npoekra Ha 3aKoH 32 M3MeHeHMe U J0IIbJIHEHUE Ha
3akoHa 3a JiekapCcTBeHUTE NPOJAYKTH B XyMAHHATA MeIHI[UHA

[Ipemnaranuar npoekT Ha 3aKOH 3a HM3MEHEHHME M JONBJIHEHUWE Ha 3aKoHa 3a
JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B xymanHara meaunumaa /3| ma 3JIIIXM/ e gact OT makera
3aKOHONPOEKTH, YMUATO OO0IIa Ied € upe3 MOAXOMALIM 3aKOHOJATEJHU IPOMEHU Ja Oble
00JIEKYEHO aJIMMUHHUCTPATUBHOTO peEryjJupaHe Ha WHBECTULMOHHUA Tmpouec. Toea e ce
MOCTUTHE Ype3 OTMsIHA WM 00JieKYaBaHE Ha PEryJaTOPHUTE PEKUMHU, MOCIEIUIa OT KOETO €
oOJieKuaBaHe Ha 3aKOHOJATEIIHUTE M3WCKBAHUS, ONPEIEICHN KaTo aJMUHUCTPATUBHA TEKECT U
ChKpallaBaHE Ha BPEMETPACHETO HA AaJMHHUCTPHpaHe, a OTTaM MU CbKpalllaBaHe Ha
BPEMETPACHETO KAaKTO HA CHOTBETHHUTE €TalM: YCTPOMCTBEHO IUIAHUPAHE, WHBECTULIMOHHO
MPOEKTUpPaHEe U CTPOUTENICTBO MOOTAETHO, Taka M ChKpallaBaHE Ha OOIIOTO BpeMeTpacHe Ha
WHBECTUIIMOHHMS Tipouec. Haif-o6mo Ta3u uen moxke na ObJe MOCTUrHATa 4pe3 IPOMEHH,
HAaCOYEHU KbM:

- ChKpalllaBaHE Ha MPOABJLKUTEITHOCTTA HA MHBECTULIMOHHUS MPOLEC M0 OTHOIIEHUE HA
00110TO HEOOXOAUMO BpPEME 32 HErOBOTO aIMHUHHUCTPUPAHE;

- oOJiekuaBaHe Ha pPEeryjinpaHeTo Ha MHBCCTUIIUOHHHSA IIPOLIEC, HO 0e3 IIpu TOBa Aa C€
HaMaJisgsBa HUBOTO Ha 3allldTa Ha Hy6JII/I‘-IHI/I$I HHTCPCC, HA ITpaBaTa HAa I'paXJaHUTC, KAKTO U Ha
OIIa3BAHCTO Ha OKOJIHATa Cpcaa, YOBCIIKOTO 3JpaBC W IMPUPOAHUTE PECypCHU — B CIYYAUTC,
KOraro ToBa € IMPHUJI0KHUMO,

- IpCUCHABAHC Bb3MOKHOCTTA 3d MAKCUMAJIIHO CbBMCCTABAHC HA PCTYJIATOPHUTE PCIKUMU
B OTACIIHHUTC €Talld HA MHBCCTULIUMOHHUA ITPOLEC,

- Ch3J1aBAHE Ha peEryiMpaHe, KOeTO HE € MO-YTEeKHEHO OT ChOTBETCTBALLO PEryIupaHe,
YPEIEHO B IIpaBOTO EBpONEHCKHS ChIO3 — B CIIy4auTe, KOraTo TOBA € IMPHII0KHUMO;

- Cb31aBaHC HAa 3aKOHOBU IIPEATIOCTABKH 3a OCHIICCTBABAHC HA PCTYJIATOPHUTEC PCIKUMU B
HHBCCTHUIHMOHHUSA MMPOLEC KATO CICKTPOHHHU YCIYT'H, KOIraTO TOBA € IMPUIIOKHUMO.

B wusnbiHenue Ha peliHocT 2, HamandBaHe Ha aJMUHUCTpaTUBHATa TEXKECT B
YCTPOWCTBEHOTO IIJIAHUPAHE M B peaju3alusiTa Ha WHBECTUIIMOHHUTE MPOoeKTH’ 1o mpoekT Kb
11-31-1/06.10.2011 r. ,,YcbBbpIIEHCTBAaHE HAa WHBECTHIIMOHHATa MOJUTHKAa B PemyOinka
bearapuss upe3 mo-nobpo peryiaupaHe Ha WHBECTULMOHHHUS IpPOLIEC U Ype3 pa3BUTUE Ha
€JIEKTPOHHOTO YIpaBJieHUE , OChUIECTBABaH ¢ (UHAHCOBaTa mojkpena Ha OnepaTHBHA
nporpama ,,Anmuauctparuse kanauurer 2007-2013%, cepunancupana ot EBponeiickus cbro3
ype3 EBponeiickus comuaneH (GoHI, NMpU M3BBPIICHUS aHAIW3 Ha JeicTBaiiata HOpMAaTHBHA
ypenba oTHOCHO chabpxammute ce B 3JIIIXM pexumu ca ycTaHOBEHM 3 TaKuBa, Kacaeulu
WHBECTULIMOHHUS IIPOLIEC.

Enunust pexxum ce cpabpxka B ui. 17, an. 5 ot 3JIIIXM, kbaero B T. 14 e nmpeaBuaeHo
IpaBOMOIIME Ha clenuanu3upaHata M3mbiaHurenHa areHnus no JjekapcrBata /MAJI/ na
KOHCYJTHpPa WHBECTUIIMOHHUTE MPOEKTHU 3a CTPOMUTEICTBO HA HOBU W/WIM MPEyCTPOWCTBO Ha
CBIIECTBYBAIlM OOEKTH, CBBP3aHM C TPOM3BOJCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, B
ChOTBETCTBUE C TMpaBwiara Ha JloOpaTa mpou3BoJCTBEHa MpakThka. ToBa B paboraTa IO
IIOCOYEHHUSI MIPOEKT € ONPEAEIEHO KAaTO yJOCTOBEPHUTENEH PEXHUM B €Tam 3 ,,pa3pellaBaHe Ha
MHBECTUIIMOHHOTO NMPOEKTHPAHE U ChITIaCyBaHE HA MHBECTUI[MOHHUTE MPOEKTU ™ OT 0010 MeTTe
eTara, Ha KOMTO € pa3/IeJIeH NHBECTULIMOHHHUSAT MIPOLIEC 3a LIEJIUTE HA IOCOYEHUS MPOEKT.

Bropusar ycraHOBEH peXHM € HACHTUYEH, TOW ChIIO € YJOCTOBEPUTEIEH U € B TPETH
etan. Cpabpxka ce B . 268, an. 3 ot 3JIIIXM, kato otHOBO kacae mpaBoMoiiue Ha MAJI BB
Bpb3Ka CbhC ChIVIaCyBaHE Ha ,,MHBECTUI[MOHHUTE MPOEKTU 3a CTPOUTEICTBO HAa HOBH H/WIK
IPEyCTPONCTBO Ha CBIIECTBYBALIM OOEKTH, CBBP3aHU C IMPOMU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHU



NPOAYKTH ChOOpa3HO mpaBmiara 3a JloOpaTa MNpPOM3BOJACTBEHA MNPAKTUKA HA JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH .

TperusaT pexuM € YIOCTOBEPUTENIEH pPEKUM M € B IOCIHEAHUS IIeTH eTal Ha
WHBECTUIIMOHHUS TIPOIIEC, OMPENEICH KaTo ,M3ITBIHCHHE Ha CTPOUTEICTBOTO M BBBEXKIAHE Ha
obektute B ekciuroaranus . Camusr pexuM ce chappka B wi. 271, an. 1, T. 1 u 2 or 3JIHIXM.
ChIIIacHO CBHINMAT PETUOHAIHUTE 3JIPaBHM HMHCIEKIMM HWMaT MpaBo na: 1/ cmoupar
CTPOUTCJICTBOTO W [a M3AaBaAT MNPCANMCAHHWA, KOIraTO YCTAHOBAT HAPYUWICHUA Ha XUI'MCHHUTC
HOPMH W W3HCKBaHHS B TIpolleca Ha W3IMBIHCHHE HAa CTPOMTEICTBOTO; INPU HE3aKOHHO
CTPOMTEJICTBO Ha OOCKTH W CHOPBKEHHS 3a MHPOM3BOJCTBO, ChXpPAaHCHHWE M Tpojaaxda Ha
JICKApCTBCHH TPOIYKTH yBeAOMsiBaT JIMpeKIusTa 3a HAIIMOHAJICH CTPOUTENICH KOHTPOJ WIIH
TEXHHUYECKaTa CIyx0a Ha oOmmHara; 2/ 3a0paHsSBaT MyCKAaHETO B €KCIUIOATAIMS U Jla CIUpaT
eKCIuIoaTanusaTa Ha OOCKTH M CHOPBKCHHS IPH HapyllaBaHe HA W3UCKBAaHWITA W Ha
XUTUCHHUTE HOPMHU TIPU TPOU3BOICTBOTO, CHXPAHEHHUETO M Mpojakdara Ha JIEKApCTBEHU
IPOJAYKTH - IO OTCTPAHSBAaHE HA HAPYIICHUSITA.

[Ipy u3BBpIIEHNS aHATIU3 OTHOCHO TE3H PEKHMH CE YCTaHOBH, Y€ U TpUTE ca 0e3 yCIOBHS U
pasnucana mnpoueaypa. C TpemIoKEHUTEe KpaTKU IMPOMEHHM c€ IOCTHra oOJeKyaBaHE U
nogo0psiBaHe Ha ypendaTa B TO3M 3aKOH, Kacaella MOCOYCHUTE eJIEMEHTH Ha WHBECTULIMOHHUS
npolrec.

Ha mbpBO MsAcTO cienBa Ja ce MOCOYM, 4Ye MpeABHJACHOTO B wi. 17, am. 5, 1. 14 or
3JIIIXII ,,koHCYNnTHpaHEe  HE € MOAXOIAIIO 1a ObAe QYHKIHS HA aIMUHICTPATUBEH OpraH U WA
TpsiOBa J1a OTMajgHe, WIM J1a CE€ PEJaKTHpa, KaTo € BB3IPHUETO Jla Ce€ 3aMEHU C IOHATUETO
ChIVIaCyBa M Ja ce M00aBH Ipenparkara KpbM Wi, 268, an. 3 or chuims 3akoH. Taka cTaBa SICHO,
4ye HE € OTJICJIEH PEeKUM, a ca U3BEECHU IIPAaBOMOLIMITA B HAYAJIOTO HAa 3aKOHA, KaTo IpaBuiara
Y U3UCKBAHMSITA Ca pa3NMCaHU HA CbOTBETHOTO CUCTEMATHYHO MSICTO.

[Ilo ce orHacs no pexuma B ui. 268, an. 3 ot 3JIIIXM npemnoxeHuero € upes
JOITbJIHEHHWE Jla C€ HallpaBu IperpalniaHe KbM YCIOBUSATAa U pela Ha €AMHHA Ipolielypa Ha
ChrjacyBaHe Ha WHBECTULIMOHHHUTE TMPOEKTH, pa3NHcaHa B 3aKOHAa 3a YCTPOHWCTBO Ha
tepuropusita /3YT/. B mpouenypara nmo 3YT ce BkiIOUBAaT KAaTo YJIEHOBE Ha MpHeMaTesIHaTa
Komucus npeacrasuten Ha P3U. M3puuHo e mpeaBuaeHo, ye Mpu Henmpou3HacsiHe B CPoK 1o 1
Mecel] ce Impujlara NPUHIUIBT Ha MBIYAJIUBOTO ChIJIacHe, T.€. C€ MpHEeMa, Y€ CTAaHOBMILETO €
HOJIOKHUTETHO.

C npemioskeHusiTa 3a IPOMEHH B Wi. 271 OT 3aKkoHa ce OTHEMA KaTo OTAEIHO MPaBOMOILUE
P3U na morat na 3a0paHsBaT MyCKaHETO B €KCILIOATAIIMs, & CBOETO MHEHHE 3a ChOTBETCTBHETO C
M3MCKBAaHUATA OT TSAXHA KOMIIETEHTHOCT IIIe MOTAT J]a U3pa3sBaT B ChIJIacyBaTelIHATa MpoIeypa
no 3YT, KbJETO € MPEeABUACHO yJacTHe Ha TeXHU MpPeACTaBUTENH.

3a0.

B cvomeemcmeue ¢ m. 3.6 om Paszoen Il na ookymenmayusma 3a obwecmeenama
nopvuka 6 Momusume mpsabea O0a OvOam ompaszeHu pezyimamume Om 0OWECEEHOMO
obcvacoane (obwecmeeHama KOHCYIMAyus) HA 3aKOHONPOEKmMA, Kamo NO HACMOAWUS
3AKOHONPOEKM HAMA HANPAGeHU NpU 00WeCmMBeHOMO 00CLAHCOAHEe NPEONONCEHUS U DENIeHCKU.

C yen 3akoHOOamMeNHa UKOHOMUSL MA3U NPOMAHA € NOOX00AW0 0a OvbOe BKIUeHd Kamo
II3P Ha Opye 3akoHOnpoexkm, 3a 0a He ce Npasu CamoCmosmeneH UMeHUmenleH 3aKOH Ha
3JITIXM.

BHOCHUTEJI:



