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                  МОТИВИ 

към проекта  на Наредбата за условията и реда за организиране на дейностите по държавните резерви и военновременните запаси, приета с ПМС № 234/21.10.2003г.
Причини, които налагат приемането на проекта на  Наредбата за условията и реда за организиране на дейностите по държавните резерви и военновременните запаси
Проектът предвижда включване на понятието „медицински изделия и лични предпазни средства“ в групата на медицинските резерви от държавни резерви и военновременни запаси. Използваното в чл. 16, ал. 5 от Наредбата за условията и реда за организиране на дейностите по държавните резерви и военновременните запаси понятие „лекарствени продукти“ не съответства в пълна степен с понятието „медицински изделия“ и „лични предпазни средства“ по смисъла на т. 20 и 21 от ДР на Закона за медицинските изделия, каквито агенцията създава,  поддържа, съхранява и обновява. 

Причината за това е, че към датата на обнародване и влизане в сила на Наредбата – 21.10.2003 г. все още не е бил в сила Законът за медицинските изделия (в сила от 12.06.2007 г.). До този момент санитарно-хигиенните продукти, превързочните материали и др. основно са били класифицирани като отделни групи стоки в аптечната и дистрибуторската практики. Въвеждането на стриктна регулация за медицинските изделия чрез приемането на Закона за медицински изделия (ЗМИ), подзаконовите нормативни актове и хармонизацията с европейското законодателство повече от 18 години не е отразено в текстовете на Наредбата.

Съгласно § 1, т. 3 от ДР на Закона за държавните резерви и военновременните запаси, "Обновяване на държавни резерви и военновременни запаси" е замяна на държавни резерви и военновременни запаси преди изтичане на срока им на съхранение след доставяне на равни количества новопроизведени. 
Изискването, което е нормативно установено само за държавните резерви и военновременните запаси, представляващи лекарствени продукти, води до по - честа необходимост от тяхното обновяване в периода на действие на сключените от агенцията договори за съхранение, обновяване и доставка.   
По-честото обновяване  води до по-високи разходи, свързани със заплащане на транспортни услуги или плащания по договор за всяко обновяване на доставчик, повишен риск от повреда при по-чести товаро-разтоварни дейности, рискове от увреждане при лоши метеорологични условия, пътни инциденти и др. 
Проблемът бе отчетен по-осезаемо в периода 2022-2024г. В резултат на COVID пандемията се установиха повишени логистични разходи, недостиг на суровини, качествени прекъсвания и концентрация на производството в азиатските страни за сметка на значителния спад на произвежданата европейска продукция. Всички тези фактори, доведоха почти до невъзможност извършването на обновяването на лекарствените продукти да се осъществява при  минимум 70 на сто остатъчен срок на годност. 

При извършен анализ на проекти на договори при обявяване на обществени поръчки за периода 2024-2025г. на някои от големите здравни заведения в страната се установи, че се изисква минимален остатъчен срок на годност на доставените лекарствени продукти между 25% и 50%. Този анализ дава основание да се заключи, че поддържането на запаси с над 70% остатъчен срок на годност е икономически необосновано и в разрез с пазарната конюнктура. Допълнително, няма научно или регулаторно изискване обновяването на лекарствени продукти да се извършва точно при 70% остатъчен срок. Качеството и безопасността на лекарствените продукти и медицинските изделия са гарантирани до посочения от производителя срок на годност при спазването на съответните указани условия за съхранение.
Проектът предвижда и хармонизиране на разпоредбите на  Наредбата  със  Закона за администрацията. 

   С доклад  № 02.12-35 от 13.08.2025г. от Главния Инспекторат към Министерски съвет са дадени указания за привеждане на разпоредбите на чл.  30 и 31 от Наредбата в съответствие с чл. 46 от Закона за администрацията. В хода на извършена проверка от Главния Инспекторат към Министерски съвет е установено, че в чл. 30, ал. 1, т. 2 и чл. 31, ал. 1 от Наредбата за условията и реда за организиране на дейностите по държавните резерви и военновременните запаси на Инспектората, респективно на инспекторите, са възложени задължения да осъществяват специализиран контрол по управлението на държавни резерви и военновременни запаси, който е част от дейността на агенцията. Инспекторатът не може да изпълнява други функции, различни от тези по осъществяване на административен контрол, съгласно изискванията на чл. 46 от Закона за администрацията.  В тази връзка, дадените препоръки са изцяло възприети, като разпоредбите относно правомощията на инспектората  са приведени в съответствие  с изискванията на Закона за администрацията.

Цел на проекта на Наредбата за условията и реда за организиране на дейностите по държавните резерви и военновременните запаси
Предлаганите промени, свързани с  допълването  на понятията „медицински изделия“ и „лични предпазни средства“, имат за цел синхронизиране и хармонизиране на понятията в съответствие с разпоредбите в т. 20 и 21 от ДР на Закона за медицинските изделия. Допълнително се цели и да се оптимизира икономическата и логистична ефективност на управление на съхраняваните запаси от лекарствени продукти, медицински изделия и лични предпазни средства, без да се допуска отражение на качеството и безопасността на медицинските резерви.  

Промяната има и за цел привеждане на чл. 30, ал. 1, т. 2 и чл. 31, ал. 1 от Наредбата в съответствие с чл. 46 от Закона за администрацията.  
Финансови и други средства, необходими за прилагането на акта

  За приемането на проекта на акт не са необходими допълнителни разходи/трансфери/други плащания по бюджета на ДАДРВВЗ за 2025 г. и следващите бюджетни години. Предложеният проект на акт не води до въздействие върху държавния бюджет.


        Очаквани резултати от прилагането на акта
Разпоредбите относно правомощията на инспектората са приведени в съответствие с изискванията на чл. 46 от Закона за администрацията.



    Анализ за съответствие с правото на Европейския съюз
Предложеният проект на акт не предвижда хармонизация с актове на правото на Европейския съюз, поради което не се изготвя справка за съответствие с европейското законодателство.
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