TAPU®DA 3A TAKCUTE, KOUTO CE CHBBUPAT 110 3AKOHA 3A
JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUIITUHA
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20182., uzm. /[B. 6p.26 om 29 Mapm 2019..

Pazpea 1.
Takcu, cbOupann ot U3nbJaHUTEIHATA areHI s MO0 JieKapcTBaTa

Y. 1. (1) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAI[Ms 3a pa3pellaBaHe 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOMYKT
ce ChOMpAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a paspemaBaHe 3a ymnoTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT mo ui. 27, am. 1 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XymaHHaTa menuiuHa (3JIIIXM), nekapctBeH mpomykT mo wi. 30, an. 1
3JIITXM, nekapctBeH npoaykT no wi. 30, an. 2 3JIIIXM u nexkapcrBen npoaykt mo 4wi. 31 3JITIXM:

a) o HaroHasHa nporueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mpolneaypa Mo B3auMHO MpU3HaBaHe, korato PemyOnuka beiarapus e pedepeHTHa cTpaHa
- 16 000 nB.;

B) MO Mpollelypa 0 B3aMMHO Mpu3HaBaHe, korato PenyOnuka briarapus e 3acernara crpasa -
8000 nB.;

T) 10 JCIICHTpAIM3UpaHa mporenypa, koraro Penmy6nuka bwirapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;

1) TI0 JICIICHTpaliu3upaHa mpoieaypa, korato Pemybnuka bwiarapus e 3acernara crpana - 10
000 nB.;

2. 3a pa3pelniaBaHe 3a yrnorpeda Ha TeHepudeH JeKapcTBeH MpoaykT mo wi. 28 3JIIIXM u Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT 1o wi. 32 3JIIXM:

a) Mo HalMoHaJ Ha mponeaypa - 7500 iB.;

0) mo mpoueaypa Mo B3aMMHO NMpHU3HaBaHe, koraro PemyOnuka bearapus e pedepentHa crpaHa
- 12 000 nB.;

B) M0 IpoIeypa 1Mo B3aMMHO NpU3HaBaHe, korato PemyOnuka bbiarapus e 3acernara crpasa -
6000 1B.;

T) IO JeUeHTpalu3upana npoueaypa, korato Pemybnuka bwirapus e pedepentna crpana - 14
000 1B.;

1) TIO JIelleHTpalIu3upana npoueaypa, koraro Pemyomnuka bbirapus e 3acernara crpana - 7000
J7B.;

3. 3a pazpemaBaHe 3a ymorpeba Ha JekapcTBeH MNpoaykT mo uin. 29, am. 1 3JIIIXM wu
JIEKapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 29, ain. 2 3JITIXM:

a) o HarMoHasHa nporeaypa - 15 000 nB.;

0) mo mpolneaypa Mo B3auMHO TMpU3HaBaHe, korato PemyOnuka brarapus e pedepenTHa cTpaHa
- 16 000 nB.;

B) MO Mpollelypa N0 B3aMMHO MpU3HaBaHe, korato PenyOnuka brarapus e 3acernara crpasa -
8000 nB.;

T) 10 JCIICHTpaM3UpaHa mporenypa, koraro Pemy6nuka bwarapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;

1) TIO JIeIICHTpaliu3upaHa mpoleaypa, korato Pemybnuka bearapus e 3acernara crpana - 10



000 nB.

(2) Onpenenenara mo an. 1 Takca ce cbOupa 3a enHa JekapcTBeHa GopMa U 3a €JHO KOJHYESCTBO
Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO.

(3) 3a Bcsika pasnuyHa JeKapcTBeHa GopMa, 3a KOSTO 3asABJICHHETO € MOJaCHO eIHOBPEMEHHO
C IbPBOHAYATHOTO 3asIBIICHUE 3a pa3pelraBaHe 3a ymorpeda, ce chOupa Takca B pa3Mep /S Ha CTO OT
Takcara, orpeieJieHa 1o peia Ha ai. 1.

(4) 3a BcsKO pa3IMyYHO KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO, 3@ KOCTO 3asBJICHUETO € MO/Ia/ICHO
€IHOBPEMEHHO C IIbPBOHAYAIHOTO 3asBJICHHE 3a pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda, ce chbOupa Takca B pa3Mep
25 Ha CTO OT TakcaTa, oIpe/esieHa 1o peaa Ha ail. 1.

(5) 3a nekapcTBeHHM MPOMYKTH-aJepreHH Takca mo aji. 1 ce cpOupa 3a mbpBUS alepreH OT
rpymnara ajepreHu, BKIIOYCHH B 3asBJICHHUETO ChIacHO Hapexbarta mo wi. 42 3JIIIXM, a 3a Bceku
clIeJBalll aJepreH OT rpymnara - Takca B pasmep 10 Ha cTo OT onpeseneHara no ai. 1 takca.

Un. 2. 3a omeHka Ha JOKyMEHTAlMs 3a pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda Ha XOMeomaTudeH
JIEKapCTBEH MPOIYKT 10 wi. 36, an. 1 3JIIIXM ce cbOupar cieqHuTe TakCH:

1. mo HarmoHajHa MpoIeaypa:

a) oT eauH u3TouHUK - 2000 11B.;

0) 10 5 nzrounwuka - 3500 nB.;

B) Haj 5 n3TouHuka - 5000 nB.;

2. 1o mporteaypa o B3auMHO NIpU3HaBaHe, korato PenmyOnuka brirapust € pedepeHTHA CTpaHa:

a) oT eauH u3TouHuK - 4000 11B.;

0) 10 5 nzrounwuka - 7000 nB.;

B) Haj S m3tounuka - 10 000 nB.;

3. mo mporeaypa 1mo B3auMHO MPU3HaBaHe, koraro Pemy6miuka brirapus e 3acernara ctpana:

a) oT eauH u3TouHuK - 2000 11B.;

0) 10 5 nzrounwuka - 3500 nB.;

B) HaJ 5 n3touHuka - 5000 niB.;

4. mo nereHTpanu3upaHa npoueaypa, koraro Pemybnuka benrapus e pedepentHa crpana:

a) oT eauH u3TouHuK - 5000 11B.;

0) 10 5 nzrounwuka - 8000 nB.;

B) Haja S m3TouHuka - 11 000 nB.;

5. 1o JeneHTpaIu3upana npoueaypa, korato Penyonuka benarapus e 3acernara crpaHa:

a) OT erH U3TOYHUK - 2500 11B.;

0) 10 5 nzrounwuka - 4000 nB.;

B) HaJ S u3ToyHMKA - 5500 7B.

Un. 3. 3a omeHka Ha JAOKYMEHTAIMs 3a PETUCTpalUs Ha JICKApCTBEH MPOIYKT ce ChOupar
CJIETHUTE TaKCH:

1. 3a perucTtpanusi Ha XOMEOIATUYEH JIEKapCTBEH NPOAYKT 1o wi. 35 3JIIIXM:

a) (moBa - JIB, Op. 39 or 2012 r.) 3a eauH XOMEOMATHYCH JIEKAPCTBEH MPOAYKT CIIOPE
MIPOM3XO0/Ia Ha U3XOHUTE MaTepuatd (OT PaCTUTEICH, XUMUYCH, OMOJIOTHYECH, MHHEpasieH u jp.) - 1000
J7B.;

0) (mpenummHa 6. "a" - IIB, 6p. 39 or 2012 r.) 3a rpyma XOMeOMaTUYHH JICKAPCTBEHU MTPOAYKTH
Criope]l Mpou3xoja Ha W3XoAHUTE Marepuaidu (mo 250 mo3uiuu B rpyna OT PACTHTENICH, XMUMHYCH,
OuonornyueH, MUHEpasieH u ap.) - 6000 is.;

B) (mpemuminaa 6. "6" - JIB, Op. 39 ot 2012 1.) 3a rpymna XoMeonaTHIH! JEKaPCTBEHU MPOIAYKTH
criopes mpousxofa Ha u3xoaHuTe marepuanu (or 251 mo 500 mo3ummu B rpyma OT pPacTUTENEH,



XUMUYCH, OMOJIOTMYCeH, MUHEpajieH u jap.) - 8000 JB.;

r) (mpenumHa 6. "B" - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpymna XoMeOonaTUYHH JECKAPCTBEHU MPOAYKTH
criopen mpousxofa Ha u3xonHutTe marepuaynu (Hax 500 mo3umuu B Tpyma OT pacTUTENICH, XUMHUYCH,
OunosnoruyeH, MuHepasieH u ap.) - 10 000 .,

2. 3a perucrpaims Ha TPaIUIIMOHEH PACTUTENICH JIEKapCTBEH MPOayKT 1mo 4wi. 37 3JITIXM:

a) ChIBPIKAIIl IO 3 PACTUTEIIHU BellecTBa WK npenaparu - 3500 1B.;

0) chabpiKalll HaJl 3 PaCTUTEIIHM BelecTBa ik npenaparu - 7000 1B.;

B) JICKapCTBEH MPOAYKT 1o OykBa "a", chabpikall BUTaMUHU W/niau muHepa - 5000 1B.;

T') JIEKapCTBEH MPOIYKT 1O OykBa "0", chAbpIKall BUTAMUHU W/HiIu MuHEpaiu - 8500 mB.

Y. 4. (1) 3a oreHka Ha JTOKYMEHTAIIMS 33 pa3linpsBaHe 00XBaTa Ha M3aJICHO pa3pellicHue 3a
ynoTpeba Ha JIeKapcTBEH MPOAYKT Ce ChOMpAT CIIEAHUTE TAKCH 3 BCSIKa OTJICJIHA IPOMSIHA 110 WI. 66, aj.
1 3JIITXM npwu:

1. paspenieHue 3a ynorpeba 1o HapoHaiHa mpoueaypa - 7000 aB.;

2. pa3pelneHue 3a ynorpeda 1mo nporeaypa mo p3auMHao npusHasase - 8000 1B.;

3. paspernieHue 3a ynorpeda 1o JIeleHTpaau3upana mnpouemypa - 9000 iB.

(2) Onpenencuara 1o ai. 1 Takca ce chOupa 3a eHa JeKapCcTBEHa hopMa M 3a €IHO KOJTHYECTBO
Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO.

(3) 3a Bcsika pasnuyHa JekapcTBeHa GopMa, 3a KOSTO 3asABICHHETO € MOJaCHO eIHOBPEMEHHO
C ITbPBOHAYAIHOTO 3asBIIEHUE 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda, ce chOupa Takca B pa3Mep /5 Ha CTO OT
Takcara, orpeieJieHa 1o pea Ha ai. 1.

(4) 3a BcsKO pa3IMyYHO KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEILIECTBO, 3@ KOSTO 3asBJICHUETO € MO/Ia/ICHO
€IHOBPEMEHHO C IIbPBOHAYAIHOTO 3asBJICHHUE 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda, ce chbOupa Takca B pa3Mep
25 Ha CTO OT Takcara, omnpe/esieHa 1o peaa Ha ai. 1.

Un. 5. 3a omeHka Ha OKyMEHTalMs 3a MPOMEHU B M3/aJE€HO paspelleHue 3a yrnorpeda Ha
JIEKapPCTBEH MPOAYKT C€ ChOUPAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a mpomsina tun [A:

a) o HaIMoHaJjHa nporeaypa - 500 nB.;

0) 1o mporeaypa Mo B3auMHO NTPU3HABaHE:

aa) xorato PenyOnuka benrapus e pedepentna crpana - 1500 ns.;

00) xoraro PemmyOnuka bwnrapus e 3acernara ctpana - 1000 nB.;

B) 110 JICLIEHTpaJIN3UPaHa NPOoLeaypa:

aa) xoraro Pemyb6nuka bearapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;

00) xoraro Permybnuka bearapus e 3acernara ctpana - 1000 nB.;

2. 3a npomsHa T Ib:

a) o HarMoHasHa nporueaypa - 1000 nB.;

0) 1Mo mporeaypa Mo B3auMHO ITPU3HABaHE:

aa) xorato PenyOnuka benrapus e pedepentna crpana - 1500 ns.;

00) xoraro PemmyOnuka bwnrapus e 3acernara ctpana - 1000 nB.;

B) 110 JICLIEHTPpaAJIM3UPaHa IPOLEaypa:

aa) xoraro Pemybnuka bearapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;

00) xoraro Pemybnuka beiarapus e 3acernara ctpana - 1000 nB.;

3. 3a npomsiHa tum 11:

a) o HanMoHasHa nporueaypa - 1500 nB.;

0) 1Mo mporeaypa Mo B3auMHO ITPU3HABaHE:

aa) xoraro PenyOnuka bearapus e pedepentHa crpana - 2000 iB.;



00) xoraro Pemybnuka bearapus e 3acernara ctpana - 1500 nB.;
B) 10 JCIICHTPAIM3UPaHa IPOLEAypa:

aa) koraro Peny0Onuka bearapus e pedepenrtna crpana - 2500 nB.;
00) xorato PemmyOnuka bwirapus e 3acernara ctpana - 1500 nB.

Un. 6. 3a mpexBbpIIsIHE HA TpaBa BbPXY M3AJEHO paspelieHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH
MPOAYKT ce chOmpa Takca B pazmep 2000 nB.

Un. 7. 3a omoOpsiBaHe HA U3MEHEHUE BHB BHHIITHHS BUJ U/WIIKM B TEKCTAa HA OMAKOBKaTa W/WIH B
TEKCTa Ha JINCTOBKAaTa ce choupa takca B pazmep 100 nB.

Yn. 8. (1) (dom. - JIB, 6p. 39 or 2012 r.) 3a omeHKa Ha JOKYMCHTAIMS 3a MMOJHOBSBAaHE Ha
paspelieHue 3a ymnorpeba Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT ce chOMpa Takca B pasmep S50 Ha cTO OT
oIpejesieHara o peaa Ha 4i. 1, CbOTBETHO Ha 4JI. 2 Takca.

(2) 3a omeHka Ha MOKyMEHTAIMs 3a IMOJHOBSIBAHE HA YIOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpaIMs Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT ce ChOMpa Takca B pazmep 50 Ha cTo OT ompeseneHara no peja Ha 4j. 3 Takca.

Y. 9. (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIMs 3a W3/IaBaHe Ha pa3pellicHHe 3a mapajeieH BHOC Ha
JIEKapCTBeH MPOAYKT ce chOupa Takca B pasmep 2000 nB. 3a emHa jiekapcTBeHa (opMma, 3a €IHO
KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BENIECTBO Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT M BHOC OT €[HA JbPIKaBa.

(2) 3a Bcska pa3nuyHa JieKapCcTBeHa (OpMa, KOJIMYSCTBO HA AKTUBHOTO BELICCTBO W/WIIH
pa3iuyHa JbpKaBa, HE3aBHCUMO Jalil 3asBICHHETO € TMOJaJICHO €JIHOBPEMEHHO WM HE C
II'bPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE 32 pa3pellaBaHe Ha MapajiesieH BHOC, ce chOupa Takca B pasmep S0 Ha cTo
OT TaKcara, ompeJiesieHa 1o pea Ha ai. 1.

UYn. 10. 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIUs 3a 3aJIMYaBaHe HA pa3pelIieHue 3a ynorpeda, ChOTBETHO
Ha YIOCTOBEpPEHHE 3a perucTpaius Ha JIEKapcTBeH MPOAYKT, ce chOupa Takca B pazmep S50 JB.

Ui 11. 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUs 3a pa3pellaBaHe Ha peKiiaMa Ha JICKapCTBEH MPOAYKT ce
CBHOMpAT CIICTHUTE TAKCH:

1. 3a pazpemaBaHe Ha pekjiaMa Ha €AMH JICKAPCTBEH MPOJIYKT HE3aBUCHUMO OT JIEKapCTBEHATa
(dhopma 1 KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BemiecTBo - 1000 1B.;

2. 3a pa3pelliaBaHe Ha MPOMsiHA B 0JI00peHa pekiiaMa Ha JieKapcTBeH npoAyKT - 500 iB.;

3. 3a pa3pelliaBaHe Ha HaMOMHSIIA peKiiaMa Ha JIeKapCcTBeH NpoaykKT - 500 iB.;

4. 3a pa3peliaBaHe Ha pekjama, ChIbpKallla MOBEYE OT €IUH JICKAPCTBEH MPOAYKT - 32 BCEKU
JIEKapCTBEH MPOAYKT, BKJIIOUYEH B pekiiaMmHusa marepuai - S00 nB.

Yn. 12. (1) 3a rogumiHo MoJbpkKaHe Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce
crOmpa Takca B pazmep 250 nB.

(2) 3a romuiHO MOMIBPIKAaHE HA YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIMs Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT Ce
crOmpa Takca B pazmep 100 nB.

(3) 3a rogumiHO MOIBPKAHE HA pa3pellicHUE 3a MapajeiieH BHOC Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce



crbupa Takca B pazmep 250 niB.

(4) Takcara 1o ai. 1, ChOTBETHO 0 aJl. 2 WK aj. 3, Ce AbJDKHU 3a IIbpBarTa U 3a BCSKa CJIeIBallla
roguHa OT JaTaTa Ha M3JaBaHe Ha Pa3pEIICHHUETO 3a ynoTpebda, ChOTBETHO HAa YJAOCTOBEPECHHUETO 3a
PETUCTpAIHs HA JIEKAPCTBEHUS IIPOIYKT.

(5) Takcara mo an. 1, ChOTBETHO IO aj. 2 WK al. 3, c€ 3alulalla KbM JlaTara Ha W3JaBaHe Ha
paspelieHreTo 3a yrnorpeda, ChOTBETHO Ha YIOCTOBEPEHUETO 38 PETUCTPALIUS WIIM HA Pa3pelicHUETO 3a
napa’jiejieH BHOC 3a ChOTBETHATa T'OJIMHA.

Y. 13. (1) 3a oreHKa Ha TOKyMEHTAIIMS 3a pa3pelliaBaHe Ha KIMHUYHHE U3MUTBAHUS Ce ChOUpar
CJICZIHUTE TAKCH:

1. 3a KJIMHUYHO U3NMHUTBAHE HA JIEKAPCTBEH NpoAyKT 1o wi. 109, 1. 2 3JIITXM:

a) KJIMHUYHO M3NHUTBaHe bpBa (a3za - 3000 1B.;

0) KJIMHUYHO M3MUTBaHe BTopa ¢asza - 2500 nB.;

B) KJIMHUYHO M3nUTBaHe Tpeta dasza - 2000 nB.;

2. 3a KJIMHUYHO U3MMUTBAaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYyKT 1o wi. 109, 1. 3 3JIIIXM:

a) KJIMHWYHO U3MUTBaHe mbpBa ¢aza - 2500 nB.;

0) KJIMHMYHO M3MUTBaHe BTopa ¢asza - 2000 1B.;

B) KJIMHUYHO M3NHUTBaHe Tpeta (asza - 1500 nB.;

') KIMHUYHO U3MHUTBAaHE 32 OMOCKBUBAIICHTHOCT/OnoHamuaHocT - 1000 11B.;

1) KIMHUYHO U3MUTBaHe 3a ¢papmakokuHeTrka - 1000 nB.;

3. 32 HEMHTEPBEHIIMOHAIHO MpoyuBaHe - 400 JiB.

(2) Mpr KIMHUYHO M3MUTBAHE, KOCTO BKIIIOYBA pa3iuyHH (pa3u W/WiM BHIOBE, CE 3arUialia
CHOTBETHO Hal-BHCOKaTa Takca 1o aj. 1 u mo 50 Ha cTo 3a Besika Apyra BKJIOYEeHaA ¢asza.

(3) 3a orenka Ha JOKyMEHTAllMs 3a H3BBHPIIBAHE HA CHIICCTBEHA MPOMSHA B KIMHHYHO
M3MHUTBaHE ce ChOMpa Takca B pazmep 30 Ha cTO OT onpeneneHara B aji. 1 Takca.

Yn. 14. (1) 3a omeHka Ha JOKYMCHTAIUs 3a M3[aBaHE Ha pa3pelicHHe 3a MPOM3BOACTBO Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU W/WIIM HA aKTUBHU BEIIECTBA CE€ ChOUpAT CIEIHUTE TaKCH:

1. 32 MPOM3BOACTBO HA CTEPUIIHHU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH U3BBH MOCOYEHUTE B T. 3 - 6 - 15 000
J1B.;

2. 32 TIPOU3BOJICTBO HA HECTEPUITHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTU U3BBH IMOCOUYCHUTE B T. 3, 4, 5 miun
6 - 10 000 n1B.;

3. 3a MPOM3BOACTBO Ha OMOIOTUYHHM JIeKapcTBeHU poaykTH - 20 000 nB.;

4. 3a MPOM3BOJICTBO HA PACTUTEIHHU JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH - 5000 11B.;

5. 3a MPOU3BOJACTBO HA XOMEONATUYHH JIEKAPCTBEHU MPOIyKTH - 5000 1B.;

6. 32 MPOM3BOJICTBO HA paauodapMarieBTUIHH JIeKapcTBeHH npoaykTu - 10 000 1nB.;

7. 3a IPOU3BOJICTBO Ha akTUBHU BemiecTBa - 10 000 nB.

(2) Tlpu momaBaHe Ha 3asBICHHE 332 CTHOBPEMCHHO pa3pelllaBaHEe Ha MOBEYE OT CIUH BH/T
IIPOM3BOACTBO MO asl. 1 Takcara ce ompezaens KaTo cyma OT BCEKM BHJI IO CbOTBETHATa TOYKa 1o ai. 1,
HaMaJieHa ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAllMsl 33 M3BBPIIBaHE HA MPOMSHA B W3IAJCHO pa3pelieHue 3a
MIPOM3BOICTBO CE€ CHOUPAT CIIETHUTE TAKCH:

1. mpu npomsiHa Ha june 1o uwi. 148, 1. 2 3JIIIXM - 250 nB.;

2. ipu poMsiHa Ha e 1o wi. 149 3JIIIXM - 250 nB.;

3. mpu poMsiHa Ha 00OPYIBAaHETO 3a MPOU3BOACTBO - 250 1B.;

4. npu TNpoMsiHA HAa MECTOHAXOXJIECHHWETO WM TMPEyCTPOWCTBO HA HSIKOM OT OOEKTUTE 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI WJIM ChXPAaHEHUE, WIIM BKIIFOUBAHE HA HOBO MSICTO HAa MPOU3BOACTBO - 3@ BCEKU



otaeneH o0exr - 500 1B.;

5. mpu mpoMsiHa WK J00aBsHE Ha MPOU3BOJCTBEHA OINEpAalUs - 3a BCSAKA OTJEIIHA Oleparus -
500 nB.;

6. mpu 100aBsHE HA HOB BUJ] POM3BOJICTBO - TaKcaTa 10 ChbOTBETHATA TOYKA I10 ail. 1;

7. mpu noGaBsHE HA HOBa JieKapcTBeHa (opMa B paMKUTE Ha W3IAJICHOTO pa3pellieHue 3a
npou3BoacTBO - 1000 1B. 32 Besika jo6aBeHa Gopma;

8. mpu 100aBsiHE HA HOB JICKAPCTBEH MPOIYKT, CHOTBETHO HOBO aKTHUBHO BEIIECTBO B PAMKHTE
Ha U3JaJICHOTO pa3pelieHre 3a MPOM3BOJICTBO 32 BCSKO JO0OABEHO AKTHBHO BELIECTBO, CHOTBETHO 3a
BCEKH JICKapCTBEH NMPOoayKT - 500 1B.;

9. mpu mnpoMsHa B chAeOHATa pETUCTpalldd Ha NpUTEXATelds Ha pa3pelIeHHeTo 3a
IpOu3BOACTBO - 50 1B.

(4) Takcute o an. 1, 2 u 3 ce mpuiarar u pu U37aBaHe Ha pa3pelleHue 3a MPOM3BOJICTBO HA
JIEKapCTBEHH MPOAYKTHU, TIPEIHA3HAYCHU 32 KJIMHHYHO U3THTBAHE.

Yn. 15. (1) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAllMs 3a M3JaBaHC Ha pa3peIleHHe 3a BHOC Ce ChOupar
CJICTHUTE TAKCH:

1. pa3penienue 3a BHOC Ha JiekapcTBeHHU poaykTH - 10 000 nB.;

2. pa3peleHue 3a BHOC Ha akTUBHU BemtecTBa - 15 000 mB.

(2) Tlpu nomaBaHe Ha 3asBICHUE 3a MOJy4YaBaHE HAa Pa3pelICHHE 3a BHOC €IHOBPEMEHHO Ha
JIEKapCTBCHH MPOAYKTH U HAa aKTHBHH BEIECTBA TaKcaTra ce OMpeelis KaTto cOOp OT Takcurte mo an. 1,
HaMalleH ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a oreHka Ha JIOKYMEHTAIIMs 32 M3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B U3/IaJICHO pa3pelIeHHe 32 BHOC
ce cbOupar CIEeTHUTE TAKCHU:

1. mpu mpomsiHa Ha juneTo no wi. 161, an. 2, 1. 1 3JIIIXM - 250 n1B.;

. TIpH TIPOMsIHA Ha aKTUBHUTE BelecTBa U (hOpMHUTE HA JIeKapcTBeHUTE npoaykTu - 1000 nB.;
. TIpH TIpOMsiHa Ha Jtlaboparopusra o wi. 161, an. 2, 1. 2 3JIIIXM - 3000 nB.;

. IpY MPOMSIHA Ha TIOMEIIeHUATa 3a cbxpaHenue - 500 1B.;

. TIpH TIPOMSIHA B ChJIeOHATA perucTpanus Ha Thprosena - 50 iB.

(4) Takcute mo am. 1, 1. 1 u mo an. 3 ce chOMpAT U NpU M3IaBaHE Ha pa3pelicHHE 3a BHOC Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTHU, IPEIHA3HAYCHU 32 KJIMHHYHO U3THTBAHE.

[T VS I\

Yn. 16. (1) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIMS 3a M3aBaHC Ha pa3pelIeHHe 3a ThPrOBUSA Ha €apo C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTHU ce ChOupa Takca B pazmep 7500 mB.

(2) 3a orenka Ha JOKYMEHTAIlMs 332 M3BBPIIBAHC HA MPOMSHA B M3IAJCHO pa3pelieHue 3a
THPTOBHSI HA €/IPO C JICKAPCTBEHU NMPOIYKTHU C€ CHOUPAT CICAHUTE TAKCH:

1. 3a mpomsiHa Ha CKJIaJOBO MOMelleHHe (TpoMsiHa Ha aJpeca WM BKJIIOYBAaHE Ha HOBO
cKJ1aioBO nomerenue) - 500 n..;

2. 3a 3aKpHUBaHE Ha CKJIaJ0BO nomemnieHue - 100 nB.;

3. 3a mpoMsiHA Ha OTTOBOPHUS MarucTbp-hapmanesT - 250 1B.;

4. 3a mpoMsHa Ha pbKOBOAUTEN Ha cknaf - 250 1B.;

5. 3a mpoMsiHa B ChJIeOHATA PETUCTpalns Ha Thprosena - 50 JB.

(3) 3a m3maBaHe Ha YIOCTOBEPEHHE 3a PETHCTPAIUS 3a ThPrOBHS Ha €ApPO C JICKAPCTBEHH
MPOAYKTHU ce chOupa Takca B pazmep 7500 mB.

(4) 3a oreHka Ha JTOKyMEHTAIMs 3a W3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B M3[aJICHO YIOCTOBEPEHHUE 3a
TBHPTOBUS Ha €/IpO C JIEKApCTBEHH MPOIYKTH ce chOmpa Takca B pazmep 500 JB. 3a BCsKa MpOMSHA.



Yn. 17. (U3m. - B, Op. 39 or 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIlMs 3a M3JaBaHE Ha
paspelieHre 3a ThproBus Ha APeOHO C JICKapCTBEHHU MPOIYKTH B anTeka ce chompa takca B pazmep 1000
JB.

(2) 3a ouenka Ha JOKyMEHTAIMs [IPH MPOMSIHA HA BIHCAHUTE B peructhpa mo wi. 230, an. 1, T.
2 - 5 3JIITXM oOcrosTeNcTBa ce ChOMpar CIACAHUTE TaAKCH:

1. mpu npoMsiHa Ha HAMMEHOBAaHUETO, BHJAa Ha THProBelld, CENANUIIETO U ajapeca Ha
YIPaBJIEHUE HA JULETO, OJIy4YUJIo paspemieHue - 250 1B.;

2. Ipy IpOMsiHA HAa UMETO Ha PbKOBOAMTENS Ha anrtekara - 250 1B.;

3. mpu mpoMsiHa Ha ajpeca Ha anTekara - 500 nB.;

4. mpu poMsiHa Ha JEUHOCTHUTE, KOUTO 1€ c€ U3BbpIIBaT B antekara - 500 nB.

UYn. 18. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalus U u3naBaHe Ha ceprudukaru mo 3JIIIXM ce chOupar
CJICJIHUTE TAKCH:

1. ceprudurar 3a IeKapcTBEH MPOIYKT ChINIACHO cepTudukanmonHara cxema Ha CBETOBHATa
3npaBHa opranuzarus (C30) - 50 nB.;

2. cepTrdUKAT 32 MPOU3XO]] HA JICKAPCTBEH MPOAYKT - 50 1B.;

3. ceptudukar 3a cBoOOIHA NMPoaXk0Oa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 50 JIB.;

4. ceprudukar 3a 0CBOOOXKIaBaHE HA MAPTHJIA OT JICKAPCTBEH MPOMyKT 1o wi. 69 3JIIIXM:

a) Bb3 OCHOBA Ha M3NHUTBaHe O€3 W3I0I3BaHE Ha )KMBOTHU - 32 BAKCHUHA CPEILy €IHO 3a00JsBaHe
- 250 1B.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3IUTBAHE C U3IOJI3BAaHE HA KUBOTHHM - 32 BAKCHUHA CPEIIy €HO 3a00JIsIBaHe -
5100 nB.;

5. cepTuduKar 3a 0cBOOOKIaBaHE Ha MapTHIA OT JIEKapCcTBEH NMpoayKT 1o wi. 70 3JITIXM:

a) anbymuH - 1190 nB.;

0) umyHormoOynmuau - 1320 nB.;

B) (hakTOpu Ha KPBBOCHCUPBaHETO - 2380 I1B.;

6. ceptudukar 3a 0CBOOOXKIAaBaHE HA MAPTHAM JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH MO wWi. 69 chriiacHO
ceprudukammnonHara cxema Ha C30:

a) 06e3 u3BbHpIIBaHEe Ha U3NMUTBaHe - S0 JB.;

0) Bb3 OCHOBA HAa M3MUTBaHE O€3 M3MOI3BAHE HA KUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEIIy €THO 3a00JIsIBaHe
- 250 1B.;

B) Bb3 OCHOBA HA M3MUTBAHE C M3IMOJI3BaHE HA KUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEIIy €IHO 3a00JsSBaHE -
5100 nB.

(2) B cinyuawute 1o an. 1, 1. 4 u 6 npu BaKCHHU CpEIIly JIBE WM MTOBeYe 3a00JIBaHMs TaKcaTa ce
o0pasyBa OT cyMara Mo OTACITHHUTE TIO3UITUH.

(3) 3a uznaBane Ha ceprudukar mo ain. 1, T. 1, 2 wiu 3 B Cpok 10 Ba paOOTHHU JIHU ChOTBETHATA
Takca 1o ai. 1 ce crOupa B JBOCH pazmMep.

Ui 18a. (Hos - IB, Op. 61 or 2014 r.) 3a BnmcBaHe B peructhpa mo wi. 167r 3JIIIXM Ha
MTPOM3BOIUTEN, BHOCUTEN WJIM THPrOBEIl Ha €IpO C aKTUBHU BEIIECTBA ce chOupa Takca B pazmep 500
TIB.

Ui 186. (Hos - /IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BucBaHe B peructhbpa mo wi. 212a, an. 4 3JIIIXM nHa
JUIE, OCBIIECTBSABAIIO MOCPEIHUIESCTBO B 00NaCTTa HA JIEKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH, C€ ChOMpa Takca B
pazmep 500 8.



Un. 19. 3a chmiacyBaHe Ha HMHBECTHIIMOHHM TMPOEKTH 3a CTPOUTEJIICTBO HA HOBHU W/MUIIHU
MIPEYCTPOICTBO HA CHIIECTBYBAIIM OOCKTH, CBbP3aHU C MPOU3BOJCTBOTO Ha JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH, CE
cbhOUpar CIeTHUTE TAKCU:

1. Mo IPOEKTH 3a CTPOUTEICTBO - 750 NB.;

2. 10 MPOEKTH 3a mpeycTporcTBo - S00 nB.

Y. 20. (1) IIpu u3BbpiiBaHe Ha uHCHEKIUH U npoBepku 1o 3JIIIXM ce 3amuiamar cieaHuTe
TaKCHU:

1. mpu mpoBepka Ha MICTO BBB BpB3Ka C OIEHKA 3a CHOTBETCTBHETO HA YCIOBHUSTA 3a
MIPOM3BOICTBO, KOHTPOJI U ChbXpaHEHHE C U3MCKBaHUATa Ha JloOpara mMpou3BOICTBEHA MPAKTHKA B XOJa
Ha MpolLIelypa M0 pa3pellaBaHe WK M0 IpOMsiHA Ha pa3perieHo nmpou3Boactso - 3000 nB.;

2. Ipu TIpoBepKa Ha MsCTO Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka bbiarapusi BbB Bpb3Ka ¢ OIICHKA 3a
CHOTBETCTBUETO HA YCIOBHATA 32 MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHE ¢ M3WCKBaHUsATA Ha J[oOpara
MPOU3BOJICTBEHA MPAKTHKA U3BBH ciydauTe 1o T. 1 - 5000 nB.;

3. (m3wm. - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) nmpu mpoBepKa Ha MSCTO BB BPh3Ka C Mpoleaypa mo wi. 46,
air. 2 i 3 3JIIIXM uwm no ui. 162, an. 5 3JIIIXM - 10 000 18B.;

4. BbB BpB3Ka C MpoLEAypa MO pa3pelraBaHe 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEH MPOMYKT 3a
YCTaHOBSIBAHE HA ChOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha [loOpara KIMHUYHA IPAKTHKA:

a) Ha Teputopusita Ha Pemybnuka beirapus - 3000 nB.;

0) B uyxOuHa - 6000 1B.;

5. mpu 3asBSIBaHE HA MHCIIEKIUS OT CTpaHa Ha MPOW3BOAMTEN, BHOCHTEI WJIM MPUTEKATEN Ha
paspelnieHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH U3BBH ciiydaute mo T. 1 - 4 - 15 000 nB.;

6. (noBa - /IB, 6p. 61 ot 2014 r.) npu wHCHIEKIHs Ha Teputopusta Ha PemybOnuka beiarapus Ha
MPOM3BOAMTEN HAa AKTHBHU BEIllECTBA BbB BPbB3Ka C OIEHKA 3a CHOTBETCTBHUETO Ha YCJIOBHATA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHUE C W3HMCKBaHUATa Ha JloOpaTa MpOHM3BOJCTBEHA IMPAKTHUKA CE
crOmpa Takca B pazmep 3000 niB.;

7. (uoBa - /IB, Op. 61 ot 2014 r.) npu wHCHIEKIHs Ha Teputopusta Ha PemybOnuka beiarapus Ha
BHOCHUTEJI WM THProBell Ha €ApO C aKTHBHM BEIECTBA BbB Bpb3Ka C OICHKA 332 CHOTBETCTBUETO Ha
YCIIOBUSATA 32 KOHTPOJI U ChXpaHEHHE ¢ HM3UCKBaHUsATa Ha JloOpara mucTtpuOyTopcka MpakTUKa ce
crOmpa Takca B pazmep 1000 miB.

(2) Tlpu wu3BBpIIBaHE HA JOMBJIHUTEIHA HWHCICKIUS WM TPOBEPKAa CJICA KOHCTATHPAHO
HECHOTBETCTBHE C M3NCKBaHMsATa Ha JloOpara mpou3BOJACTBEHA MPaKTHKa c€ ChOMpa ChOTBETHATA TaKca
1o an. 1.

(3) B takcute mo an. 1 1 2 He ce BKITIOYBAT Pa3XOUTE 32 KOMaHIUPOBKA.

Un. 21. 3a omeHKa Ha JOKYMEHTAIHS 32 OMpEeIIsTHe MPUHAIS)KHOCTTA Ha MPOAYKT ce ChOUpa
Takca B pazmep 200 nB.

Yn. 21la. (HoB - JIB, Op. 61 or 2014 r.) (1) 3a omenka Ha uHpOpMAIUs, CBbp3aHa C
NpocCIIe/siBaHe Ha JIKapCTBeHaTa 0€30MacHOCT, C€ ChOMpAT CICIHUTE TAKCH:

1. 3a npsiko chOOIIEHNE JO METUIMHCKUTE crieruatucTy - 200 1iB.;

2. 32 OOyYHMTEIIHM WIM APYTH MaTepualid 3a MUHHMAaJH3UpaHE WM 3a TPENOTBpaTsBaHE Ha
pucka — 600 51B. 32 BCEKH MaTepuall.

(2) 3a orenka Ha wH(OpPMAIMATA TIPU TPOMsSHA B OOyUHTENICH MM APyr Marepuaj ce chOupa
Takca B pazmep 50 Ha cTO OT Takcara mo ai. 1, T. 2.



Ui 22. 3a peitHoctr 1o wi. 21, an. 1, 1. 7 3JITIXM ce chOupaT ClIeTHUTE TaKCH:

1. 3a HayyHa KOHCYATAIUsl MO BBIIPOCH, CBbP3aHU C MOATOTOBKA HA JOKYMEHTAIUS, Ipeau
M0JIaBaHE HA 3asBJICHUE 332 ChOTBETHA MPOLIEAYypa Mo:

a) raea tpera 3JIIIXM - 2500 nB.;

0) maBa yeTBbpTa 3JIIIXM - 2000 1B.;

B) maBa neta 3JIITXM - 1500 nB.;

r) masa ocMa 3JIIIXM - 1000 nB.;

n) raBa equHanecera 3JIIIXM - 500 nB.;

2. 32 W3rOTBSHE HAa CTAHOBHWINE MO WCKaHE HA (U3NYECKO WU IOPUIAMYECKO JIUIE H3BBH
ciaydauTe 1o T. 1 ce 3armama takca B pazmep 100 niB.;

3. (ot™m. - IB, 6p. 17 o1 2018 1.)

Paznea II.
Takcn, cbO0upanu ot U3nbjaHUuTeIHATA areHIMsl 0 JieKapcTBaTa, 3a H3BbPILIBaHe HA
XUMHUKO-GpapManieBTHYHH eKCIIEPTU3H, J1a00paTOPHH aHAJIU3U M U3NUTBAHUS

Yn. 23. (1) 3a usBbplIBaHE Ha XMMHKO-(apMaIleBTUYHHA CKCIIEPTHU3H, JTAOOPAaTOPHU aHAIU3U
WIM W3MHUTBAHUS Ype3 M3IMOJ3BAHETO HA (DM3WYHU M (DU3MKO-XUMUYHH METOIU CE€ CHhOMpAT CICTHUTE
TaKCHU:

1. 3a onpezesnsiHe HA CTETICH HA OLBETABAHE CHPSIMO CTaHJIAPTHU pa3TBopH - 50 JB.;

2. 3a ompezeNsHe Ha OMCTPOTa M CTENEeH Ha ONAJIECICHIIUS HAa TEYHOCTH CIPSAMO CTaHJAPTHU
pastBopu - 50 1B.;
. TIOITOTOBKA Ha Tpobata upe3 ekcrpakuus - 80 1B.;
. ekctpaxupane Ha Cokckiier - 140 nB.;
. TIOITOTOBKA Ha Mpo0aTa 4pe3 poTalmoHeH BakyyM u3naputen - 140 ns.;
. TIOJIFOTOBKA Ha mpo0ara upe3 npekpucTaiuzupane - 30 JB.;
. TIOITOTOBKA Ha mpobara 4pe3 ynTpa3Byk - 40 JB.;
. MeMOpanHo (untpysane - 30 1B.;
. neHTpodyrupane - 20 1B.;

10. punrpyBane upe3 Bakyymrnomana - 24 js.;

11. u3nuTBaHEe HA UACHTUYHOCT Ype3 I[BETHU/XUMUYHU peakuuu - 80 JB.;

12. Konu4eCcTBEHO omnpeelisHe upe3 TuTpyBane - 200 1B.;

13. onpenensHe Ha 3ary0a mpu cymiene - 200 1B.;

14. onpenensiHe HA OCMOJIAPUTET - ostyMukpomeTo - 100 1B.;

15. onpenensine Ha OTHOCHUTENHA TUTBTHOCT - MUKHOMETpUYEH MeTos - 40 JIB.;

16. onpenensiHe Ha ChABPKaHUETO Ha Boaa - Karl Fisher, momymukpomeron - 80 7B.;

17. onpenensine Ha pH CTOMHOCT - MOTEHITMOMETPUYHO - 60 JB.;

18. omnpenensiHe mokasaresn Ha npedynBane - 50 1B.;

19. onpenensine Touka Ha ToneHe - 70 JB.;

20. ompenensHe Ha YHCIO (KUCEIMHHO, XHJIPOKCUIHO, WOHHO, MEPOKCUIHO, OCAIyHHUTEIHO,
ecrepHo) - 100 nB.;

21. u3nuTBaHE Ha TPAHULIM 33 ChbP)KAHUE HA AJIKAJIHA IPUMECH B MACTHH KUCETUHU - 60 JB.;

22. M3NMTBAaHE HA TPAHMIIM 32 ChAbpKAHME HAa aMOHSIK, HA KaJILUH, HA XJIOPHUIU, HA MarHe3uH,
Ha MarHe3Wi M ajlkaJIo3eMHH MeTanH, Gpocdar, kanuii, cyadaru (CTOMHOCT 3a eIUH ejaeMeHT) - 60 JB.;

23. abcopOmuoHHa crekTpodoToMeTpuss BBB BHAMMATa W yATpaBHOJIETOBaTa o0NacT -
uaeHTuyHoct - 500 nB.;
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24. abcopOmmoHHa CHEeKTPOPOTOMETPUS BHB BHIUMATa W YITpaBUOJETOBaTa o0OIacT -
KoJIM4ecTBeHO omnpenensne - S00 nB.;

25. abcopOumoHHa creKTpo(OoTOMETpHsi BBB BHUIMMAaTa W YATPaBUOJETOBaTa oOiacT - 3a
gucrtora - 500 nB.;

26. abcopOmroHHa CIeKTPO()OTOMETpHS BB BUIUMATA U YATPABHOJIIETOBATa 00JACT - 32 IBAT
(6buctpota Ha pa3TBopu) - 200 1B.;

27. AAS Ha eneMeHT (CTOMHOCT 3a euH eneMeHnT) - 100 nB.;

28. AAS na xanaii - 100 nB.;

29. BUCOKOE(EKTHBHAa TE€YHAa Xpomarorpadus - KOJIMYECTBEHO ONpEAesiHE Ha aKTUBHOTO
BemecTBo - 1000 11B.;

30. BucokoeeKTUBHA TeuHa XpoMaTorpadus - onpenesnsHe Ha chabpxkanueto - 1000 iB.;

31. BucokoedekTHBHA T€UHA XpoMarorpadus - onpeaesiHe ChabpKanueTo Ha npumecu - 1000
IB.;

32. undpauepBeHa criekrpodoToMeTpus - uACHTHIHOCT - 400 11B.;

33. razoBa xpomatorpadus - konmuecTBeHo omnpenensae - 1000 is.;

34. TpHKOCIIONHA Xpomarorpadus - 400 iB.;

35. TeHKOCIIOIHA Xpomarorpadus - KOIMISCTBEHO OMpeAeIisiHe, upe3 AeHcutomeTpus - S00 yiB.

(2) 3a wu3BBpIIBaHE Ha XUMHKO-(papMAIlCBTHUHHM EKCIIEPTU3H, JIAOOPATOPHH aHAIM3H WIIH
W3MHUTBAHUS Ype3 U3MOI3BaHE HA (DapMaIleBTUYHU METOMIU C€ ChOUPAT CIICTHUTE TAKCH:

1. MUKPOCKOIICKM aHaJIU3 ¥ U3MEpPBaHe ToJIeMUHATa HA MUKPOUYACTHUIM (KPUCTAJIH B JIEKAPCTBEH
npoaykr) - 20 1B.;

2. CUTOB aHaJIU3 Ha JIEKApCTBEHU BemiecTna - 30 JiB.;

3. onpenensiHe pa3agaeMocT Ha jJekapcTBeHu hopmu - 300 jB.;

4. onpenieNisiHE pa3MalaeMoCT Ha CYyNO3UTOpUU U niecapuu - 200 1B.;

5. ompenensHe HA BHHIICH BUJ U OPTraHOJCITHYHU MMOKA3aTEIM Ha CYOCTAHIIMH U JICKApCTBEHU
BemecTna - 20 11B.;

6. onpeieNisiHe ChAbPIKAHNE HA AJTKOXOJ (MMKHOMETPUYHO) - 60 JB.;

7. onpenensine Ha u3noia3Baem ooem - 100 nB.;

8. ompeensHe Ha CpeJlHAa Maca Ha JO3WpaHu JIeKapcTBeHU dopmu - 30 JIB.;

9. yCTOMUYMBOCT Ha CUyIBaHe Ha JiekapcTBeHH popmu - 100 1B.;

10. cremnen Ha pa3TBapsHE HA aKTUBHO BEIIECTBO B JIEKapCTBEHH Gopmu (3a 6 Tabmerku) - 1600
J1B.;

11. Bugumu yactuii - 20 1B.

Uin. 24. 3a u3BbpIIBaHE Ha XUMUKO-(hapMalleBTUUHN €KCIIEPTHU3H, Ja0OPATOPHU aHAIM3HU WU
W3MUTBAHUS HAa MPOIYKTH OT PACTUTEIICH MPOU3XO]] CE ChOUPAT CIICIHUTE TAKCH:

1. onpenensine nHAEKC HAa HaObOBaHe - 40 JB.;

2. ompeieNisiHe HA YYKIU IPUMECH B JieueOHU pacTeHus - 20 1B.;

3. ompeieNisiHe Ha TAHUHU B JIEKAPCTBEHU PACTEHUS U MPOIYKTH OT pacTUTeNeH rpou3sxon - 500
TB.;
. OTIpeJIeTITHE HA €TEPUYHM Maciia B JJeueOHU pacTeHHs upe3 aecTuianus - 250 nB.;
. OTIpe/IeNIsIHEe Ha €TepUYHU Macia B JeueOHHM pacTeHHs upe3 razoBa xpomarorpadus - 1000
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J7B.;
6. uHACKC Ha ropuuBHHA - 40 JB.;
7. cyX oCTarbK Ha eKcTpakTy - 30 1B.;
8. TNIbCTU Macja ¥ OCMOJIEHU €TEPUYHM Maciia B eTepudyHu macia - 400 5B.;
9. cTpaHWYHU ecTepH B eTepuyHu Macia - 50 JiB.;
10. 3ary6a npu cymiene Ha ekctpakTv - 100 1B.;



11. Mmupuc u BKyc Ha eTepuuHu Macia - 30 1B.;

12. Boga B erepuuHu macia - 40 J1B.;

13. BiroYBaHEe HAa OQUIIMAIHUA MEXKIyHAPOTHU CTAHJAPTHU BEIIECTBA MPHU aHAIU3 (3a €IHO
CTaHJAPTHO XMMHUYHO BemecTBo) - 800 B.

Ui 25. 3a u3BbpiiBaHe Ha OUOJIOTMYHHU U3MUTBAHUS C€ ChOMPAT CICAHUTE TAKCH:
1. u3nuUTBaHE 3a CTEPUITHOCT:

a) upe3 IMpeKTHa mocsBka - 250 nB.;

0) upe3 MemOpanHa dunTpamus - 350 1B.;

2. onpefieNisiHE Ha MUKPOOHO ChIbpKaHuUE:

a) oIpeeIIsIHEe Ha 00111 Opoii KU3HECTTOCOOHH MUKpoopranu3mu - 200 B.;

0) U3NUTBaHE 3a ONPENCIICHN MUKPOOPTaHU3MH, ¢ uaeHTuukamus - 250 7B.;

3. U3NUTBAHE 3a MTUPOreHHOCT - 170 JB.;

4. onpenensHe Ha OakTepuanHu eHaoTokcunu in vitro (LAL tect) - 900 nB.

Ui, 26. 3a nabopaTopHU aHAIU3U WK U3MUTBAHUS, KOUTO HE Ca MOCOYCHH B Wi. 23, 24 u 25, ce
cpOupa Takca, YMHTO pa3Mep ce ompenens Mo (PaKTUYECKH BIOKEHOTO BpPEME U H3MOI3BAHUTE
KoHcymaTuBH. Takcara 3a Bceku yac € 10 nB.

UYn. 27. 3a u3gaBaHe Ha 3aBEPEHO KOIMHUE Ha pa3pellieHue, yI0CTOBEPEHUE, CepTUHUKAT WU Ha
ApYT JOKYMEHT Ce 3aIuiama Takca B pasmep 10 JB. 3a BCEKH eK3eMILIAD.

Paznea I11.
Takcu, cbOnpann ot Hanmona/iHus chbBeT MO HeHU U peuMOypCHPaHe HA JIeKAPCTBEHUTe
npoaykrTu (3ari. uzm. - JIB, op. 61 or 2014 r.)

Yn. 28. (U3wm. - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) (U3m. - IB, Op. 61 ot 2014 r., u3m. - IB, Op. 26 ot
2019 1., B cuma ot 01.04.2019 r.) 3a oneHka Ha TOKyMEHTAlUATA 32 BKJIFOYBaHE W oOpa3yBaHE Ha II€HA
no ui. 261a, an. 1 ot 3JIIIXM Ha nexkapcTBeH NpoAayKT B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CIUCHK ce chOMpar
CJIETHUTE TaKCH:

1. 3a BKIIOYBAHE Ha JICKAPCTBEH NPOAYKT, MNPUHAIEKAIN] KbM HOBO MEXKIYHAPOIHO
HEIMaTEeHTHO HaMMEHOBAaHHE, 32 KOETO CE M3BBPIIBA OICHKA Ha 3aApaBHHTE TexHojoruu - 3000 nB. 3a
IBPBOTO TTOCOYEHO B 3asBICHUETO TEPANICBTHYHO IMOKA3aHUE;

2. 32 BCSAKO CJIE/IBAIO 3asBEHO TEPareBTUYHO MOKa3aHKe, TOCOUYEHO B 3asBJIEHHUETO 1o T. 1, ce
chrOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTa o T. 1;

3. 3a BKJIIOYBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, 32 KOMTO HE C€ M3BBHPILIBA OIICHKA Ha 3[paBHUTE
texHoioruu - 1500 mB.

(2) (U3m. - IB, 6p. 26 or 2019 r., B cuima ot 01.04.2019 r.) 3a oreHKa Ha JOKyMEHTAIHs 3a
BKIIFOYBAHE Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT B JAPYro mNpuioxkeHue Ha [lO3UTHBHHS JIEKApCTBEH CHUCHK Ce
CBHOMpAT CJICTHUTE TAKCH:

1. 3a BKITIOUBAHE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT C HOBO MEXIYHAPOJHO HEMAaTEHTHO HAaMMEHOBaHUE,
3a KOETO C€ W3BBpIIBa OICHKAa Ha 3apaBHUTE TexHojoruu - 2300 5B. 3a THPBOTO MOCOYECHO B
3asIBIICHUETO TEPANIEBTUYHO MTOKA3aHHE;

2. 3a BCAKO CJIE/IBAIO 3asBEHO TEPaNeBTUYHO MOKa3aHKe, TOCOUYEHO B 3asBJIEHHUETO 1o T. 1, ce
chOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTa o T. 1;



3. Mpu BKIIIOYBAHE Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT, 32 KOWTO HE CE MU3BBHPIIBA OICHKA HA 3PABHHUTE
texHosoruu - 800 nB.

(3) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIMS MIPH MPOMSHA Ha BKJIFOYCH B [103UTUBHHUS JIEKAPCTBEH CIIMCHK
JIEKapCTBEH MPOAYKT C€ ChbOUPAT CIETHUTE TAKCH:

1. mpu mpoMsiHa Ha HAUMEHOBAHHUETO Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT - 150 nB.;

2. TIpY NIPOMsTHA Ha MPUTEXKATEIISI Ha Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH MpoaykT - 150
IB.;

3. mpu MpoMsiHa Ha MPOU3BOUTEIIS/TIPOU3BOJUTEIUTE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. (soBa - /IB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu npomsiHa HA TEPANICBTUIHHUTE
MOKa3aHusl Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT C U3BBbPIIBAHE Ha OICHKAa Ha 3apaBHHUTE TexHosoruu - 1900 nB. 3a
II'BPBOTO IMOCOUYEHO B 3asIBIICHUETO TIOKA3aHKE; 32 BCSIKO CIIEIBAIIO TEPANICBTHYHO MOKAa3aHHUE, TTOCOUYCHO
B CBILIOTO 3asBJICHHE, c€ ChOUpa Takca B pazMep 50 Ha CTO OT Takcara 3a IbPBOTO;

5. (mpemumina 1. 4, nom. - 1B, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu npomMsiHa Ha
MOKa3aHus Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, O3 N3BbPIIBAHE HA OIICHKA Ha 3/IpaBHUTE TexHonoruu - 400 iB.;

6. (u3m. - JIB, Op. 61 ot 2014 r., npeaumHa T. 5 - /IB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019
T.) IPU IpOMsIHA Ha I1eHa 1o 4. 261a, an. 1 3JIIIXM - 400 iB.;

7. (mpequmHa 1. 6 - /1B, Op. 26 ot 2019 r., B cuna or 01.04.2019 r.) npu npomsiHa Ha Ipyru
BrricaHu B [103uTHBHMS JIeKapCTBEH CIMCHK oOcTosiTesicTBa - 150 nB.

(4) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIlHsI 32 0Opa3yBaHe Ha MPEJE/IHA [IeHA Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce
crOmpa Takca B pazmep 750 nB.

(5) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIMs P MIPOMsIHA Ha 0Opa3yBaHa Ipe/eliHa IIeHa Ha JIGKapCTBEH
MPOIYKT ce chOmpa Takca B pazmep 350 mB.

(6) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIHSI IPH MPOMSIHA Ha OOCTOSITENICTBA B PEILICHKE 3a MPE/IS/IHA T[CHA
ce cbOupar CIEeTHUTE TAKCHU:

1. mpu mpoMsiHa Ha HAUMEHOBAHMETO Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT - 150 nB.;

2. Ipy IPOMsTHA Ha MPUTEKATEIISI Ha Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH MpoaykT - 150
TB.;

3. mpu IpOMsIHA Ha MTPOU3BOIUTEIIS/TIPOM3BOANTEIIUTE Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. mpu MPOMSIHA HA IPYTH BIHCAHH B PETUCTHPA HA TPEICIHUTE IIeHn obcTosTencTna - 150 nB.

(7) 3a oreHka Ha JTOKYMEHTAIIMs 32 JICKAPCTBEH MPOIYKT, MOJTYYMII pa3pelieHue 3a napajieieH
BHOC, 32 IpUJIaraHe Ha oOpa3yBaHa MpeJieHa IieHa ce chOupa Takca B pasmep 375 mB.

(8) (Otm. - [IB, 6p. 61 oT 2014 1.)

(9) (Ot™m. - 1B, 6p. 61 oT 2014 1.)

(10) (Ot™m. - IB, 6p. 61 ot 2014 1.)

(11) 3a oreHka Ha TOKYMEHTAIIMS 32 PETUCTPUPAHE HA [IeHA Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT, OTIYCKaH
0e3 JieKapcKo MpeAnrcanue, ce choupa takca B pazmep 200 mB.

(12) 3a omeHka Ha JOKYMCHTAllMsl MPH MPOMsSHA HA PETUCTPUpaHa IleHA Ha JIGKAPCTBEH
MPOIYKT, OTITyCKaH 0e3 JIEKapCcKo MpeAnucanue, ce crompa takca B pazmep 100 miB.

(13) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIHS TP TPOMSIHA HA 0OCTOSITEICTBA B PEIICHUE 3a PETUCTPUPaHa
I[eHa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, OTIyCKaH 0e3 JeKapcKo MpeANnucanue, ce CbOupar ClIeHUTE TaKCH:

1. mpu mpoMsiHa Ha HAUMEHOBAHHUETO Ha JIEKapCTBEH MPOoAYKT - 100 nB.;

2. Ipy TIPOMsTHA Ha MPUTEXKATEII Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTrpeda Ha JekapcTBeH npoaykt - 100
TB.;

3. mpu IPOMSIHA Ha TTPOU3BOIUTEIIS/TIPON3BOANTEIINTE Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT - 100 1B.;

4. mpu MpOMsIHA Ha IPYTH BIUCAHU B PETUCTHPA Ha IieHuTe obcrostencTna - 100 nB.

(14) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIHS 32 JIEKAPCTBEH MPOIYKT, MOJYUHI pa3pelieHe 3a mapaieieH
BHOC, 3a IpUJIaraHe Ha perucTpupana MaKCUMaJIHa MTPOAaKHA IIeHa ce choupa Takca B pasmep 100 miB.

(15) (Homa - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a oeHKa Ha JOKYMEHTAIUS 3a BKIIOYBAHE Ha JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, TMONyYHJI pa3pelieHue 3a mapajelieH BHOC, B [I03UTHBHUS JEKapCTBEH CIHCHK Ce ChOMpa



Takca B pazmep 800 JiB.

(16) (Homa - JIB, 6p. 9 or 2016 r.) 3a omeHka Ha JOKYMCHTalUATa 3a IMOIAbP)KaHC Ha
penMOypcHUS cTaTyc Ha BKJIIOYEH B [I0O3UTHBHUSA JEKAPCTBEH CHUCHK JICKAPCTBEH MPOAYKT ce chOMpa
Takca B pazmep 800 nB.

(17) (Homa - JIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuia ot 01.04.2019 r.) 3a u3BbpIIBaHE HA OICHKA Ha
3[paBHUTE TEXHOJOTHH Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT CE€ ChOUPAT CICIHUTE TAKCH:

1. 1500 nB. 32 ITBPBOTO MOCOYECHO B 3asIBJICHUETO TEPANIEBTUYHO MMOKA3aHUE;

2. 32 BCSIKO CJIEJBAILO 3asBEHO TEPAIIEBTUYHO NOKa3aHUE, IOCOUEHO B 3asBJICHHUETO 10 T. 1, ce
cbOupa Takca B pazmep 50 Ha cTo OT Takcara mo T. 1.

(18) (Hoga - /IB, 6p. 61 ot 2014 r., npeaumina aji. 16 - JIB, 6p. 9 or 2016 r., npeaumina an. 17 -
1B, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a u3maBaHe Ha 3aBEPEHO KOMHUE HA JOKYMEHT Ce
3aruramia takca B pazmep 10 JIB. 3a BCEKU €K3EMILISP.

Pazpgen II1 "a".
Takcu, cbOupann ot MuHucTepcTBoTo Ha 3apaBeona3paHero (Hos - /IB, 0p. 61 ot 2014 r.)

Yn. 29. (U3m. - 1B, 6p. 39 or 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIlMs 3a M3JaBaHE Ha
ctaHoBuile oT KomMucusTa mo eTvka 3a MHOTOIIEHTPOBHU U3IUTBAHUS CE CHOMPAT CICAHUTE TAKCH:

1. 3a KIMHUYHO U3MHUTBAHE HA JIEKApCTBEH NPOAYyKT - 1000 iB.;

2. 3a KIIMHUYHO M3MHUTBaHE 3a OMOEKBUBAIIEHTHOCT/OnoHatnuHOCT - 800 1IB.;

3. 3a KJIMHUYHO M3NHUTBaHe 3a (papmakokuneTuka - 800 1B.;

4. 3a HEMHTEPBEHIIMOHAIHO TTpoyuBaHe - 400 iB.

(2) 3a omenka Ha JOKyMEHTAIlMsl 3a W3BBPIIBAHE HA ChHIICCTBEHA MPOMSIHA B KIMHUYHO
M3IUTBaHE ce chOMpa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT ChOTBETHATA TaKca 1o aj. l.

Ui 30. (U3m. - JIB, 6p. 39 ot 2012 r., u3m. - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) 3a u3naBaHe Ha 3aBEPEHO
KOITME Ha JOKYMEHT c€ 3aruiamia Takca B pazmep 10 JIB. 3a BCEKH €K3eMILISP.

Ui 31. (Orm. - [IB, 6p. 39 oT 2012 1.)

Pazpen IV.
Takcu, cbOupanu ot permoHajanute 3apasuu nucnexkuuu (Hos - /B, 0p. 39 ot 2012 1.)

Yn. 32. (Hoe - JIB, 6p. 39 or 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha AOKyMEHTAIMs 3a W3JaBaHE Ha
YIIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpaLlMs Ha Jporepust ce 3aruiaia takca B pazmep 200 nB.

(2) 3a oreHka Ha TOKYMEHTAIIMS 33 MPOMSIHA B YIIOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIIUS HA IPOTEpHs
Cce 3aruraiar CJIeIHUTE TaKCH:

1. npu npoMsHa Ha afapeca Ha aporepusTa - 100 1B.;

2. Ipu IpOMsIHA Ha pBKOBOANTENS Ha AporepusTa - 100 nB.

Ui 33. (Hos - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a uznaBane Ha 3aBEPEHO KOIMHE Ha YIOCTOBEPEHHE WITH
ApYT TOKYMEHT ce 3aruiaia Takca B pazmep 10 JB. 32 BCEKH €K3eMIUISIP.

IIpexonnu u 3ak/IHOYUTETHN pa3nopeadu



8§ 1. [lpu mpekparsiBaHe Ha 3amovHaja MpOIeypa BHECEHaTa TaKCca HE CE Bbh3CTAHOBSBA C
M3KJIIOYeHHE Ha ciydauTe 1o wi. 43, an. 4 3JIIIXM.

8 2. Jlumata mo 8§ 13 or mpexomHUTE W 3aKIIOYMTCIHUTE pas3mopeadM Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBCHHUTE TPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA 3aruiamar eqHokpaTHa Takca B pazmep 1000 nB. npu
MoJIaBaHe Ha 3asBJICHHUE 3a MMPHUBEXK/IAHE HA JICMHOCTTA CH B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA HA 3aKOHA U
3a M3JIaBaHe Ha pa3pelleHre 3a ThPrOBUs Ha €IPO C JIKAPCTBEHU MPOIYKTH IO peia Ha 3aKOHA.

8 3. (1) Ilo 3amoyHanMTE MPOM3BOACTBA 33 M3JaBaHE HA Pa3pelICHUs 3a ThPrOBUS Ha JIPEOHO C
JIEKapCTBEHH TPOIYKTH, 3a ONPESIsIHE Ha MPEIeTHA [IeHa WM PErUCTPUPAHE HA IIeHa Ha JICKapCTBEHU
MPOIYKTH, KAaKTO M 33 BKJIFOYBAHE, U3KJIIOUBAHE HMJIM MPOMsHA Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT B [lo3uTHBHUS
JIEKapCTBEH CHHCHK, TI0 pefa Ha 3aKoHA 3a JICKapCTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHaTa MeaunuHa (ot™., /1B,
op. 31 or 2007 r.), 3a KOMTO ca IUIATEHU TAKCH IO peaa Ha Tapudara 3a TakcuTe, KOUTO C€ CHOUPAT OT
MuUHHUCTEpCTBOTO Ha 3ApaBeola3BaHEeT0 Ha OcHoBaHWe wWwi. 8, ai. 1 or 3akoHa 3a JeKapcTBara M
anTeKUTE B XyMaHHaTa MeauiinHa, npueta ¢ [locranosinenne Ne 164 na Munucrtepckus cbBet oT 1995 1.
(o6H., 1B, O6p. 75 ot 1995 r.; u3m. u gor., 6p. 34 or 1996 r., 6p. 44 ot 1997 r., 6p. 65 ot 2000 1., Op. 21
ot 2002 r., 6p. 59 1 100 ot 2003 r.), HE ce TOBHACAT TAKCH IO Pe/ia Ha Ta3u Tapuda.

(2) o 3anovHanIMTe W HE3aBBPIIMIM KbM BIM3aHETO B CHJa Ha Tapudara MPOU3BOJICTBA 3a
W3/IaBaHE Ha Pa3pelIeHUs 3a MPOU3BOJCTBO Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, pa3pelraBaHe 3a yrnoTpeda Ha
JIEKapCTBCHH TPOAYKTU M KIMHWUYHU HM3MUTBAHMS HA JIEKAPCTBCHH MPOAYKTH C€ 3aIljaliaT TakCH B
pasMepuTe, ONpe/IeIICHU B Hesl.

IIpexoanu u 3aK/II0YUTETHH pa3nopeadou
KBM IOCTAHOBJIEHHUE Ne 312 OT 20 IEKEMBPHA 2010 I'. 3A UIBSMEHEHUE N
JOINbJJHEHUE HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUS CBBET

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2010 I"., B CMJIA OT 30.12.2010I".)

§ 7. IlocTaHOBJIEHUETO BIIM3a B CHJIa OT JIeHS HAa OOHapoaBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHUK'.

IIpexoanu u 3aKII0YUTETHH Pa3nopeadou
KBM I[TIOCTAHOBJIEHHUE Ne 56 OT 28 MAPT 2019 1T'. 3A UBMEHEHUE U JOIIBbJIHEHHUE
HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUS CBBET

(OBH. - 1B, BP. 26 OT 2019 T"., B CWJIA OT 01.04.2019T.)

§ 7. Tlo 3amovHaNIMTe W HE3aBBPUIMIM KBbM BIH3AHETO B CHJIA HAa TOBAa IMOCTAHOBJICHHUE
MPOM3BOJICTBA 3a HM3TOTBSHE HAa OIICHKA HA 3PaBHUTC TEXHOJOTMU Ha JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH CE
3aruraniat TakCu B pa3MepuTe, omnpenesieHd B Tapudara 3a TakCUTe, KOMTO ce ChOMpaT mo 3akoHa 3a
JICKAPCTBCHUTC MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MCJAUIIMHA.

§ 10. ITocranoBnenueTo Bau3a B cwia ot 1 ampui 2019 1.



