TAPU®DA 3A TAKCUTE, KOUTO CE CBbBUPAT 110 3AKOHA 3A
JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IULIMHA

[Ipuera ¢ IIMC Ne 296 ot 04.12.2007 r.

Oo6n. J[B. 6p.106 om 14 Jlekemspu 20072., uzm. /[B. 6p.102 om 30 Jlexemspu
2010e., uzm. u oon. /{B. 6p.39 om 22 Maui 2012e., usm. u oon. /[B. 6p.61 om 25 FOnu
2014e., uzm. u oon. /{B. 6p.9 om 2 @espyapu 2016e., usm. /IB. 6p.17 om 23 Despyapu
20182., uzm. J/[B. 6p.26 om 29 Mapm 2019e., uzm. u oon. [B. 6p.90 om 11 Hoemepu
2022e.

Paszgea L.
Takcu, chOupanu oT U3nbJHUTEIHATA aTeHIUS 110 JIEKAPCTBATAa

Un. 1. (1) 3a ouenka Ha JOKyMEHTAIIMs 32 pa3pellaBaHe 3a ynorpeda Ha JIeKapcTBEH
MIPOJYKT C€ ChbOUpAT CIAEAHUTE TAKCHU:

1. 3a pa3pemiaBane 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEH MPOYKT 1o 4i. 27, an. 1 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHata Meauuuna (3JIITXM), nekapctBen npoaykt mo wi. 30,
an. 1 3JIIIXM, nekapctBeH npoaykrt no wi. 30, an. 2 3JIIIXM u nexkapcTBeH Npoaykr o wi. 31
3JIIXM:

a) 1Mo HalMoHaNHA mpoueaypa - 15 000 nB.;

0) no mpoteaypa o B3aMMHO IIpU3HaBaHe, korato Peny6nuka boarapus e pedepentaa
ctpaHa - 16 000 5B.;

B) 1O IIpOLIEAypa 10 B3aUMHO MpU3HaBaHe, korato Penmyonuka bearapus e 3acernara
ctpaHa - 8000 nB.;

I') [0 JIeLeHTpajInu3upana npoueaypa, koraro Peny6nuka bbirapus e pepepentHa
ctpaHa - 20 000 15B.;

1) 110 JIeLleHTpaju3rpana rnpoueaypa, korato Peny0inka bbeirapus e 3acernata crpaHa
- 10 000 nB.;

2. 3a pa3pelaBaHe 3a yrnorpeda Ha reHeprudeH JIeKapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 28 3JITIXM
Y Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT 1o wi. 32 3JIIIXM:

a) 1Mo HalMoHaIHa mporeaypa - 7500 niB.;

0) mo mporeaypa Mo B3aMMHO NpH3HaBaHe, korato PenyOnuka bearapus e pedepentHa
ctpana - 12 000 nB.;

B) 10 MpolLIeAYypa O B3aMMHO MIpU3HaBaHe, korato Pemybnuka beirapus e 3acernara
ctpana - 6000 1B.;

I') 10 JAeLeHTpalIu3upaHa npoienypa, korato Peny6snuka beirapus e pepepenrna
ctpana - 14 000 nB.;

1) 10 JelIeHTpaIu3upaHa npoienypa, koraro Penyonuka beirapus e 3acernara crpana
- 7000 1B.;

3. 3a pazpemaBaHe 3a yrnoTpeda Ha JeKapcTBEH MPOAYKT 1o 4. 29, an. 1 3JIIIXM u
JIEKapCTBEH MPOJYKT 1o ui. 29, an. 2 3JIIIXM:

a) Mo HauMoHaiIHa npoueaypa - 15 000 nB.;
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0) mo mpoteaypa 1o B3auMHO Npu3HaBaHe, korato Peny6nuka boarapus e pedepentna
ctpana - 16 000 n1B.;

B) 1O MpOLIEAypa 10 B3aUMHO MpU3HaBaHe, korato Pemy6nuka bearapus e 3acernara
ctpana - 8000 1nB.;

I) [0 JIeleHTpaInu3upana npoueaypa, koraro Peny6nuka bbirapus e peepentHa
ctpana - 20 000 n1B.;

1) 110 JIelleHTpadu3rupana rnpoueaypa, korato Peny6nuka bbirapus e 3acernara ctpana
- 10 000 nB.

(2) Onpenenenara no ain. 1 Takca ce cb0upa 3a eHa JeKapcTBeHa (popma u 3a eHO
KOJINYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO.

(3) 3a Bcska paznuuHa JekapcTBeHa popMa, 3a KOSITO 3asiBJICHUETO € M0IaJICHO
€THOBPEMEHHO C IIbPBOHAYAITHOTO 3asBJICHHE 32 pa3pellaBaHe 3a ynorpeda, ce chOupa Takca B
pa3Mep 75 Ha CTO OT Takcara, olpe/ieieHa 1o peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCSIKO pa3IMYHO KOJUYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIIECTBO, 32 KOETO 3asIBJICHUETO €
M0/IaJICHO €JHOBPEMEHHO C ITbPBOHAYATIHOTO 3asBJICHHE 3a pa3pelliaBaHe 3a yrnoTpeda, ce choupa
Takca B pa3Mep 25 Ha CTO OT TaKkcara, onpeesieHa o peaa Ha ai. 1.

(5) 3a nekapcTBeHU NPOAYKTU-ATEPIeHH Takca o aji. 1 ce chOupa 3a MbpBUA alepreH
OT Ipymnara ajepreHy, BKIIOUEHHU B 3asBJIEHUETO ChIIacHO Hapenodara no wi. 42 3JIIIXM, a 3a
BCEKH CJIe/IBalll aJIepTeH OT rpynarta - Takca B pazmep 10 Ha cTo OT onpejaeneHara o ai. 1 Takca.

Un. 2. 3a omieHKa Ha JOKYMEHTAIUS 32 pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha XoMeonaTuieH
JIeKapCTBEH NMPOAYKT 1o wi. 36, an. 1 3JIIIXM ce crOupar ciegHuTe TakCu:

1. mo HanMoHaNHA MpoIleaypa:

a) OT eauH U3TouHuK - 2000 11B.;

0) 1o 5 nzrounuka - 3500 1B.;

B) Haj 5 uztouyHuka - 5000 nB.;

2. 1o mpoIieypa o B3auMHO Ipu3HaBaHe, korato Peny6nuka boiarapus e pedepentna
CTpaHa:

a) oT eauH U3TOoYHUK - 4000 1B.;

0) mo 5 uzrounuka - 7000 nB.;

B) Hajx 5 m3tounuka - 10 000 nB.;

3. mo mpoleaypa o B3auMHO MpU3HaBaHe, korato Pemybnuka beiarapus e 3acernarta
CTpaHa:

a) OT eauH U3ToyHuK - 2000 11B.;

0) 1o 5 nzrounuka - 3500 1B.;

B) Haj 5 m3Tounuka - 5000 nB.;

4. mo nelneHTpanu3rupana fnpoueaypa, korato Penyonuka brirapus e pegepentHa
CTpaHa:

a) OoT equH U3TouHUK - 5000 nB.;

0) 1o 5 nzrounuka - 8000 1B.;

B) Haja 5 u3tounuka - 11 000 niB.;

5. mo JeneHTpanu3upana npoieaypa, koraro Pemybnuka bearapus e 3acernara crpaHa:

a) OT eUH U3TOYHHK - 2500 1B.;

0) mo 5 n3rounuka - 4000 nB.;

B) HaJ 5 u3touHuka - 5500 nB.
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Un. 3. 3a o1ieHKa Ha JOKYMEHTAIMS 32 perucTpalus Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce ChbOupar
CIIEJHUTE TAKCH:

1. 3a perucTpanys Ha XOMEOINATUYEH JIeKapCTBeH MPOAYKT 1o wi. 35 3JIIIXM:

a) (HoBa - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a eauH XOMEOMATUYCH JICKAPCTBEH MPOIYKT CIIOPE]
MIPOM3X0/1a HA U3XOJHUTE MaTepuain (OT paCTUTENEH, XUMUYEH, OMOJIOTHYEH, MUHEpaseH U JIp.)
- 1000 aB.;

0) (mpeaumna 6. "a" - /1B, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XxoMeonaTU4IHH JICKAPCTBECHU
IIPOIYKTH CIIOPE]] MPOM3X0/1a Ha 3XOAHUTE MaTepuani (10 250 no3uuuu B rpymna ot
pacTuTeseH, XMMUYEH, OMOJIOTUYEH, MUHEpaJIeH U ap.) - 6000 1B.;

B) (mpeaumna 6. "6" - 1B, 6p. 39 ot 2012 1.) 3a rpyna XxoMeonaTHYHH JIEKApCTBECHH
MPOAYKTHU CIIOPE MPOM3X0/1a Ha u3XoaHuTe Marepuainu (ot 251 go 500 mo3unuu B rpyma ot
pacTuTeseH, XMMUYeH, OMOJIOTUYeH, MUHEpasieH u ap.) - 8000 1B.;

r) (mpenumina 6. "B" - 1B, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna xoMeonaTH4HU JeKapCTBEHU
MPOJAYKTH CIIOPE]] MPOM3X0/1a Ha N3XoAHUTe Matepuanu (Haza 500 no3uuuu B rpyna ot
pacTuTeseH, XMMUYEeH, OMOJIoOTHYeH, MUHEepaieH u ap.) - 10 000 nB.,

2. 3a perucTpanus Ha TPATUIIMOHEH PACTUTENICH JICKAPCTBEH MPOYKT 110 9. 37
3JIIIXM:

a) ChIbPIKAIIl 10 3 paCTUTENIHU BellecTBa uiu npenaparu - 3500 1B.;

0) chabpiKall Haj 3 PaCTUTEIIHM BellecTBa wiu npenaparu - 7000 JiB.;

B) JIEKapCTBEH MPOIYKT 1Mo OykBa "a", ChabpIKall BUTAMUHU W/iiau muHepain - 5000
TB.;

T') JIEKApCTBEH MPOAYKT 1Mo OykBa "0", chAbpIKall BUTAMUHU W/1iu MuHEpain - 8500 B.

Ui 4. (1) 3a omieHka Ha JOKYMEHTAIIUS 32 pa3lIMpsiBaHe 00XBaTa Ha U3aICHO
paspelieHre 3a ynorpeba Ha JIEKapcTBEH MPOJIYKT ce ChOMpAT CIETHUTE TAKCH 3a BCAKA OTJENIHA
npoMsHa 1o wi. 66, an. 1 3JIIIXM npu:

1. pa3pemienue 3a ynotpeda no HalpoHaiHa npoueaypa - 7000 5B.;

2. pazpeleHue 3a ynorpebda 1o npoieaypa no s3aumMHo npusHasase - 8000 nB.;

3. pazpemienue 3a ynorpeda 1o AeleHTpannzupana npoueaypa - 9000 as.

(2) Ompenenenara o ai. 1 Takca ce cbOupa 3a eHa JekapcTBeHa hopma 1 3a eHO
KOJINYECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO.

(3) 3a Bcsika paznuyHa JiekapcTBeHa (hopma, 3a KOSITO 3asBIICHUETO € TI0/1aJIEHO
€IHOBPEMEHHO C IbPBOHAYAITHOTO 3asBJICHHE 3a pa3pelllaBaHe 3a ynorpeda, ce chOupa Takca B
pasmep 75 Ha CTO OT Takcara, ompeiesieHa mo peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCAKO pa3IMYHO KOJIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO, 32 KOETO 3asBIICHUETO €
MOJIa/ICHO €JHOBPEMEHHO C ITbPBOHAYAITHOTO 3asBJIICHHUE 32 pa3peniaBane 3a ynorpeda, ce crompa
Takca B pa3Mmep 25 Ha CTO OT Takcara, ofpeieieHa o peaa Ha ai. 1.

Us. 5. 3a omieHKa Ha IOKYMEHTALUs 32 IPOMEHU B U3/1aJICHO pa3pelleHne 3a ynorpeda
Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT CE ChOUPAT CIICTHUTE TAKCH:

1. 3a mpomsHa Tun IA:

a) 1Mo HalMoHaIHa mporeaypa - S00 nB.;

0) 1o mporeaypa Mo B3aMMHO ITPU3HABAHE:

aa) xoraro Penmybnuka brarapus e pedepertHa ctpana - 1500 nB.;

60) xoraro PenyOnuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 1B.;

B) 110 JIELICHTPAIM3UPaHa NPOLEeIypa:

aa) xorato Peny6nuka bwirapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;
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00) korato Peny6nuka beiarapus e 3acernara crpana - 1000 nB.;
2. 3a nmpomsiHa tun 1b:

a) 1Mo HanuoHaiHa nponeaypa - 1000 nis.;

0) 1o mporeaypa o B3aMMHO ITPU3HABAHE:!

aa) koraro Penybnuka bwarapus e pedepertna crpana - 1500 nB.;
00) xorato Pemmybnuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 niB.;
B) 10 JICIEHTpaIU3UpaHa Ipoueaypa:

aa) koraro PenyOnuka bwirapus e pedepentHa crpana - 1500 ns.;
00) korato Peny6nuka beiarapus e 3acernara crpana - 1000 1B.;
3. 3a npomsna tur II:

a) 1Mo HalMoHaIHa mporeaypa - 1500 nis.;

0) 1o mpoteaypa Mo B3aMMHO MTPU3HABAHE:!

aa) koraro PenyOnuka bwirapus e pedepentHa crpana - 2000 is.;
00) xorato Permybnuka bearapus e 3acernara crpana - 1500 ns.;
B) 10 JICIIEHTpAIU3UpaHa Iporeaypa:

aa) koraro Peny6nmka brirapus e pedepentHa crpana - 2500 ns.;
60) xorato Penybnuka bearapus e 3acernata crpana - 1500 niB.

Un. 6. 3a mpexBBpIISHE Ha MpaBa BbPXY U3/aJCHO pa3pelieHue 3a ynorpedba Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT ce chompa Takca B pazmep 2000 B,

Un. 7. 3a o1oOpsiBaHe Ha M3MEHEHUE BHB BHHIITHUS BUJI W/UJIU B TEKCTA HA OMMAKOBKaTa
W/WIH B TEKCTA Ha JINCTOBKATa ce choupa Takca B pazmep 100 nB.

Un. 8. (1) (Jom. - [IB, 6p. 39 ot 2012 1.) 3a olieHKa Ha JOKYMEHTAIIUS 32 TIOTHOBSIBAHE
Ha pa3pelnieHne 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce CbOupa Takca B pa3mep 50 Ha cTO OT
orpejeneHaTa 1o peja Ha 4wi. 1, CbOTBETHO Ha Wil. 2 Takca.

(2) 3a orreHka Ha IOKYMEHTAIIHS 32 TIOJTHOBSIBAHE HA yJIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpAIUs Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT ce chOupa Takca B pazmep S0 Ha CTO OT olpejaeneHara rno peaa Ha 4i. 3
Takca.

Ui 9. (1) 3a orieHKa Ha JOKYMEHTAIIUS 32 W3aBaHE Ha pa3pelleHre 3a mapajeieH BHOC
Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 2000 nB. 3a eHa nekapcTBeHa hopma, 3a
CIHO KOJIMYECTBO HAa aKTUBHOTO BCUICCTBO HA JICKAPCTBCHUA IMTPOAYKT U BHOC OT €HA AbPKaBa.

(2) 3a Bcsika pa3nuuHa JiekapcTBeHa popMa, KOTMYECTBO Ha AaKTUBHOTO BEIIECTBO /WU
pa3nnyHa Jbp)kaBa, HE3aBHCUMO JANTM 3asBIICHUETO € MOIJICHO €JTHOBPEMEHHO WIIH HE C
IFPBOHAYAITHOTO 3asBIICHUE 32 pa3pelliaBaHe Ha MapajelieH BHOC, ce chOupa Takca B pazmep S50
Ha CTO OT TaKcaTa, OlpeJieNieHa 1o peia Ha ail. 1.

Y. 10. 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIMsI 3a 3aJIMYaBaHe Ha pa3pelleHue 3a ynorpeoa,
CHOTBETHO Ha YJOCTOBEPEHUE 32 PErUCTPaLlUs Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, c€ ChOMpa Takca B
pa3mep 50 nB.

Un. 11. 3a oueHka Ha TOKYMEHTALIMS 32 pa3pellaBaHe Ha peKjaMa Ha JIEKapCTBEH
MPOAYKT c€ ChbOUPAT CIEIHUTE TAKCH:

1. 3a pa3peiiaBaHe Ha pekjiama Ha €J1H JIEKapCTBEH NPOAYKT HE3aBUCHMO OT
JeKapcTBeHarTa opMa U KOJTUYECTBOTO HA aKTUBHOTO BerecTBo - 1000 5B.;
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2. 3a pa3peliaBaHe Ha IPOMsIHA B 0JJ0OpeHa peKiiaMa Ha JIeKapCTBeH MPOoAyKT - 500 nB.;

3. 3a pa3pelliaBaHe Ha HAIOMHSIIIA peKiaMa Ha JIEKapcTBEH MpoaykT - 500 JB.;

4. 3a pa3peliaBaHe Ha pekiiama, ChIbpiKalla MoBeue OT SIUH JICKAPCTBEH MPOJYKT - 32
BCEKH JICKAPCTBEH MPOJIYKT, BKIIOYCH B peKiamMuaus Marepual - 500 yB.

Y. 12. (1) 3a roquniHo moIbpKaHE HA pa3pelieHue 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEH
MPOJYKT ce chOMpa Takca B pazmep 250 nB.

(2) 3a ropuIIHO MOAIBPIKAHE HA YIOCTOBEPEHHUE 33 PETUCTPALIUS HA JIEKAPCTBEH
MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 100 mB.

(3) 3a roguiHO MOAIBPIKAHE HA pa3pelIeHUE 32 MapajiesieH BHOC Ha JICKAPCTBEH
MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 250 mB.

(4) Takcara o ai. 1, cbOTBETHO 1O ajl. 2 WM all. 3, ce IBJDKU 3a ITbpBATa U 3a BCSKA
clieqBallia roJMHa OT JAaTara Ha U3JaBaHe Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda, ChOTBETHO Ha
YIOCTOBEPEHUETO 33 PETUCTPALIMS HA JIEKAPCTBEHUS IIPOAYKT.

(5) Takcara o an. 1, cbOTBETHO 1O aj. 2 WM all. 3, ce 3aruiaiia KbM J1ataTa Ha
M3/1aBaHE Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda, CbOTBETHO Ha yJOCTOBEPEHUETO 3a PErUCTpaLis WIn
Ha pa3pelIeHneTo 3a napaieieH BHOC 32 ChOTBETHATA TOIMHA.

Un. 13. (1) 3a orieHka Ha TOKyMEHTAIMs 32 pa3pelliaBaHe Ha KIMHUYHYU U3MUTBAHUS Ce
ChOUpAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a KIMHUYHO U3NUTBAHE HA JIEKAPCTBEH NPOAYKT 1o ui. 109, 1. 2 3JIIIXM:

a) KJIMHWYHO U3MUTBaHe hpBa (asa - 3000 is.;

0) KIMHUYHO U3NHUTBaHe BTOpa ¢a3za - 2500 nB.;

B) KIIMHUYHO M3MUTBaHe TpeTa ¢aza - 2000 nB.;

2. 3a KJIMHUYHO M3IIATBAHE Ha JIEKAapCTBEH NPOAYKT 1o wi. 109, 1. 3 3JIIIXM:

a) KJIMHUYHO M3MHUTBaHe bpBa ¢aza - 2500 nB.;

0) KIMHUYHO M3NHUTBaHe BTOpa ¢a3za - 2000 nB.;

B) KIIMHUYHO M3MUTBaHe TpeTa ¢aza - 1500 nB.;

T') KIMHUYHO U3MUTBaHe 3a OMoeKBUBaIeHTHOCT/OnoHamu4HoCT - 1000 7B.;

1) KJIMHUYHO M3NUTBaHe 3a (papmakokuHeTHka - 1000 nB.;

3. 32 HEMHTEPBEHIIMOHAIHO NpoyyuBaHe - 400 B.

(2) Ilpu K TUHUYHO U3NUTBaHE, KOETO BKJIIOYBA Pa3inyHu a3y U/ BUIOBE, CE
3aruiala ChbOTBETHO Hai-BUcOKaTa Takca o an. 1 u nmo 50 Ha cTo 3a Beska Apyra BKIOueHa (asa.

(3) 3a orrenka Ha TOKYMEHTAIIM 32 U3BBPIINBAHE HA CHIIECTBEHA TPOMSIHA B KIIMHUYIHO
U3MUTBaHe ce chOupa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT ompeseneHara B al. 1 Takca.

Un. 13a. (Hos - IB, 6p. 90 ot 2022 r.) (1) 3a omieHka Ha 3asBJICHHUE U JOCHUE 32
paspeliaBaHe Ha KJIMHUYHO M3MHUTBAHE Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT 1o peaa Ha Pernament (EC) Ne
536/2014 na EBponeiickus napaamenT u Ha CbBera oT 16 armpuin 2014 r. OTHOCHO KIMHUYHUTE
M3MUTBAHUA Ha JIEKApPCTBEHU MPOAYKTHU 32 XyMaHHa ynorpeda U 3a oTMsiHa Ha JlupekTuBa
2001/20/EO (OB, L 158 ot 27 maii 2014 r.), Hapuuan no-HaTaThk "Permament (EC) Ne
536/2014", ce cpOupaT CIIETHUTE TAKCH:

1. 3a KIMHUYHO U3MUTBaHE, KOETO BKJIIOYBa caMo PenyOnuka benrapus u Peny6nuka
bowarapus e noknaaBama appkasa wieHka - 6300 nB.;

2. 3a KJIMHUYHO U3MUTBaHE, KOETO BKIouBa PenyOnuka boirapus u npyra/npyru
IbprKaBa/IbpKaBU WICHKA/WICHKU U Peryonuka brarapus e qokmanBaima abpkaBa wieHka - 11
400 1B.;
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3. 3a KIMHUYHO U3MUTBaHe, 10 KoeTo Penybnuka bearapus e 3acernara appxasa
yjieHka - 4600 1B.;

4. 3a KJIMHUYHO U3MIMUTBAHE 110 T. 1, O KoeTo ce 100aBs/n00aBAT JOBIHUTETHO
3acerHara/3acerHaTy Jbp)KaBa/IbpKaBy WieHKa/diaeHku - 5100 nB.;

5. 3a KJIMHUYHO U3MUTBaHe, 1o KoeTo PenyOnuka beiarapus e noknaasaia abpxasa
YJIeHKa U ce 100aBs/n00aBsT JOIIBJIHUTEITHO 3aCeTHATa/3aCerHATH IbPKaBa/ IbpiKaBU
yiieHKa/4ieHku - 2400 7B. 3a BCAKO 3asiBJICHUE.

(2) KoraTo KJIMHUYHOTO M3MUTBAHE 10 al. | € C HUCKA CTeNEH Ha MHTEPBEHIUS O
cMHUCHIa Ha wi. 2, maparpad 2, nognaparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014, ce crbupa
Takca B pa3Mep 75 Ha CTO OT ChbOTBETHATA Takca I1o ai. 1.

(3) Koraro KIMHMYHOTO M3MUTBAHE 10 aj. | € C U3NUTBaH JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a
MOJIEpHA Teparus, JIEKAPCTBEH MPOIYKT, ChIbPIKAI T€HETUIHO MOAU(PUIIMPAHU OPTaHU3MH, WIN
JIeKapCTBEH MPOAYKT, nonajail B ooxsara Ha T. 1 ot [Ipunoxkenue I kbM Pernament (EO) Ne
726/2004 na EBponeiickus napiaamenT u Ha CpBerta oT 31 mapt 2004 ronuHa 3a ycTaHOBSIBaHE Ha
nporenypu Ha Cbro3a 3a pazpelaBaHe U KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH 3a XyMaHHa U
BETEpHHApHa ynoTpeda u 3a ch3aaBaHe Ha EBpornelicka arenuus no sekapcrsata (OB, L 136 ot
30 anpun 2004), napuuan no-HaTtathk "Pernmament (EO) Ne 726/2004", cboTBeTHaTa Takca 1o ai.
1 ce crOupa B TBOCH pazmep.

Y. 136. (Hos - JIB, 6p. 90 ot 2022 r.) (1) 3a o1ieHka Ha 3asiBIIEHUE U IOCHE 32
ChIIECTBEHA MPOMSHA B KIIMHUYHO W3MUTBAaHE HA JIEKAPCTBEH MPOJIYKT MO pena Ha Permament
(EC) Ne 536/2014 ce chOupar cieTHUTE TaKCH:

1. 3a chiIecTBEHA IPOMSIHA, 3acsraia camo 4act | unum vact [ u vacr II ot noknana 3a
OLIEHKAa Ha KIIMHUYHOTO M3MUTBaHe, 1o Koeto Penybnuka beirapus e nokiaasama 1bpxana
yirenka - 3200 18B.;

2. 3a chlIecTBEHA NMPOMsIHA, 3acsraia camo yacT | uinu yacr I u vact I1 ot noknana 3a
OlIEHKa Ha KIIMHUYHOTO M3MUTBaHE, 10 KoeTo Permybnuka beirapus e 3acernara appkaBa 4ieHKa
- 1800 1B.;

3. 3a chlllecTBEHA IPOMSIHA, 3acsraiia camo Jact Il ot qokmana 3a oleHka Ha
KIMHUYHOTO m3nutBane - 1300 nB.

(2) Korato chiiecTBeHaTa npoMsiHa 1o ail. | € 3a KITMHUYHO U3MUTBAHE C HUCKA CTEIEeH
Ha MHTEPBEHLUS 110 CMUCHIIA Ha 4. 2, napaprad 2, noanaparpad 3 ot Pernament (EC) Ne
536/2014, ce crOupa Takca B pazMep 75 Ha CTO OT ChOTBETHATA TaKca 1o ai. 1.

(3) Koraro chiiecTBeHara npoMsiHa 1o ajl. 1 € 3a KIMHUYHO U3MHUTBAHE C 3MUTBaH
JIEKapCTBEH MPOIYKT 3a MOJEpHA TepaItus, JIEKapCTBEH MPOIYKT, ChAbPKaIl TeHETUIHO
MOJUGUIIMPAHU OPTAaHNU3MH, UJTH JIEKApPCTBEH MPOAYKT, ITOMaaall B o0xBara Ha T. 1 oT
[Tpunoxenue I kbm Pernmament (EO) Ne 726/2004, choTBeTHaTa Takca 1o aji. 1 ce crOupa B
JBOEH pa3Mep.

Ui 13B. (Hos - JIB, 6p. 90 ot 2022 1.) 3a o1ieHKka Ha TOAMIICH JOKJIa] 3a 0€30MacHOCT
Ha M3MHUTBaH JIEKAPCTBEH MPOJYKT ce chOupa Takca B pazmep 1800 nB.

Un. 14. (1) 3a onieHka Ha TOKyMEHTAIUs 32 U3/l1aBaHE Ha pa3pelIieHne 3a MPOU3BOJICTBO
Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH W/UIIU Ha aKTUBHH BELIECTBA C€ ChbOMPAT CIIEAHUTE TAKCHU:

1. 3a IPOM3BOJCTBO HA CTEPUITHHU JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH U3BHH MIOCOYCHUTE B T. 3 - 6 -
15 000 nB.;

2. 3a IPOM3BOJICTBO HA HECTEPHITHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH U3BBH ITOCOUYCHUTE B T. 3, 4,
S5wm 6 - 10000 a8B.;

3. 32 MPOM3BOICTBO HA OMOJIOTMYHU JieKapcTBeHU mpoaykTu - 20 000 niB.;

4. 3a IpOU3BOJICTBO HA PACTUTEIHH JIEKAPCTBEHH NMPOoayKTH - 5000 nB.;
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5. 3a TPOU3BOJICTBO HA XOMEONATUYHU JieKapCcTBEHU NpoaykTu - S000 1B.;

6. 3a MPOM3BO/CTBO HA paguodapManeBTUUHU JIeKapcTBeHU npoaykTu - 10 000 71B.;

7. 3a IpOU3BOJACTBO Ha akTUBHM Bemectna - 10 000 nB.

(2) IIpu noiaBane Ha 3asBJICHUE 32 €HOBPEMEHHO pa3pelliaBaHe Ha MOBEYE OT €IUH
BU/JI IPOU3BOCTBO IO aj. | Takcara ce onpenaesns KaTo cyma OT BCEKU BUJ 0 ChOTBETHATA TOUKA
mo ai. 1, HamaneHa ¢ 25 Ha cTo.

(3) 3a oleHka Ha JOKYMEHTAIMS 32 U3BbPIIBAHE HA MPOMSIHA B U3/aJIEHO pa3pellieHue
3a IPOM3BOJICTBO CE€ CHOUPAT CIEHUTE TAKCH:

1. npu npomsiHa Ha juue no wi. 148, 1. 2 3JIIIXM - 250 n8B.;

2. npu npomsiHa Ha juue 1o wi. 149 3JIIIXM - 250 nB.;

3. mpu poMsiHa Ha 000pYyIBaHETO 3a MPOU3BOJACTBO - 250 JIB.;

4. npu IpoMsiHA HA MECTOHAX0KICHUETO WM MPEYyCTPONUCTBO HA HAKOU OT OOEKTUTE 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ UM ChbXPaHEHHUE, M BKIIOYBAHE HA HOBO MSCTO Ha MMPOU3BOJICTBO - 3a
BcekH oTaelieH 00ekT - 500 nB.;

5. mpu poMsiHa WK J00aBsiHE Ha MPOU3BOICTBEHA OIEpaIlys - 3a BCSIKA OT/ENIHA
onepanus - 500 1B.;

6. mpu 100aBsHE HA HOB BUJI IPOU3BOCTBO - TaKcaTa Mo ChOTBETHATA TOYKA MO aj. 1;

7. npu 1oOaBsHE HAa HOBA JIGKAPCTBEHA (JOPMA B PAMKHTE Ha U3/1JICHOTO pa3peuieHne 3a
npou3BoacTBO - 1000 JiB. 3a Bcsika oOaBeHa Gopma;

8. mpu n00aBsHE HA HOB JICKAPCTBEH MPOAYKT, ChOTBETHO HOBO AKTHBHO BEIIECTBO B
paMKuTe Ha U3/1aJICHOTO pa3pelieHne 3a MPOU3BOJICTBO 3a BCSIKO T00ABEHO aKTUBHO BEIIECTBO,
CBHOTBETHO 3a BCEKH JIEKAPCTBEH NMPOAYKT - 500 JB.;

9. mpu poMsiHa B ChieOHATa PETUCTPAIIHsI HA IPUTEKATENS Ha Pa3pelIeHHETO 3a
MPOU3BOJICTBO - 50 1B.

(4) Takcure o an. 1, 2 u 3 ce nmpunaraT v PU U3AaBaHE HA pa3peIICHHE 3a
MIPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEHU MIPOYKTH, PETHA3HAYCHH 32 KIIMHUYHO U3MTUTBAHE.

Y. 15. (1) 3a onieHka Ha TOKyMEHTaLMs 32 W3/1aBaHEe Ha pa3pelleHre 3a BHOC ce
CbOUpAT CIeHUTE TAKCH:

1. pa3pernienue 3a BHOC Ha JiekapcTBeHU poaykT - 10 000 niB.;

2. pa3pelieHue 3a BHOC Ha akTUBHU BemecTa - 15 000 nB.

(2) Ilpu motaBane Ha 3asBJICHUE 3a MMOJyYaBaHE HA pa3pelieHue 3a BHOC €HOBPEMEHHO
Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH M Ha aKTMBHHU BEIIECTBa TaKcaTa Ce OIpe/elis KaTo cOOp OT TaKCHUTe
mo ai. 1, HamajeH ¢ 25 Ha cTo.

(3) 3a omeHka Ha TOKyMEHTAIMA 32 U3BbPIIBAHE Ha MPOMSHA B U3/1aJICHO pa3pelieHne
3a BHOC C€ ChOMpAT CICTHUTE TaKCH:

1. mpu npomsiHa Ha Muero 1o 4i. 161, an. 2, 1. 1 3JIIIXM - 250 1B.;

2. Ipy IpOMsIHA Ha aKTUBHUTE BellecTBa U (POPMUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH -
1000 1B.;

3. mpu npoMsiHa Ha JiabopaTtopusTa 1o ui. 161, an. 2, T. 2 3JIIIXM - 3000 1B.;

4. mpu npoMsiHa Ha IOMEIIEHUATA 3a cbxpaHeHue - 500 1B.;

5. Ipu IpOMSIHA B ChJeOHATa pEeTUCTpaIlis Ha Thpropera - 50 nB.

(4) Takcure o an. 1, 1. 1 1 mo an. 3 ce crOMpaT ¥ NP U3AABAHE HA Pa3pEIICHHE 32
BHOC Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, IPEeIHA3HAUEHU 32 KJIMHUYHO U3IUTBAHE.

Ui 16. (1) 3a onieHKa Ha TOKYMEHTAIIMsI 32 U3/IaBaHE HA pa3pelieHue 3a ThProBUs Ha
€/IpO C JICKapCTBEHU MPOAYKTHU ce ChOMpa Takca B pazmep 7500 mB.
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(2) 3a ouileHKa Ha JOKYMEHTAIMS 32 U3BbPIIBAHE HA MPOMSIHA B U3/aJIEHO pa3pelieHue
3a THPrOBUS HA €O C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH C€ CHOMPAT CICAHUTE TAKCH:

1. 3a mpoMsHa Ha CKJIaJI0BO MOMellleHre (MPoMsiHa Ha aJipeca WM BKIIFOUBaHE HA HOBO
CKJIaJI0BO nomenieHue) - 500 nB.;

2. 3a 3aKpHUBaHe Ha CKJIaa0Bo nomenieHue - 100 nB.;

3. 3a mpoMsHAa Ha OTTOBOPHUS MarucThp-apmanesT - 250 1B.;

4. 3a npoMsiHa Ha PbKOBOJMTEN Ha ckinafg - 250 JiB.;

5. 3a mpoMsHa B chAeOHaTa perucrpanus Ha Thprosena - 50 1.

(3) 3a u3naBaHe Ha yAOCTOBEPEHUE 3a PErUCTpAIUs 32 THPIOBUS HA €IPO C JIEKapCTBEHU
MIPOJYKTH ce chOupa Takca B pazmep 7500 nB.

(4) 3a olileHKa Ha JOKYMEHTAIUs 32 U3BbPIIBAHE HA MPOMSHA B U3a/ICHO
YIOCTOBEpPEHUE 3a THPTOBHS Ha €/IPO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH Ce ChOMpa Takca B pazmep 500
JIB. 32 BCSIKA MTPOMSIHA.

Un. 17. (U3m. - [IB, 6p. 39 ot 2012 1.) (1) 3a ouieHka Ha JOKYMEHTAIIMS 32 U3J]aBaHE Ha
paspelieHre 3a ThProBus Ha IpeOHO C JIEKApCTBEHH MPOAYKTH B allTeKa ce ChOMpa Takca B
pazmep 1000 8.

(2) 3a ouileHKa Ha JOKYMEHTAlLMs IpY IPOMsIHA Ha BIMCAHUTE B perucTbpa no wi. 230,
an. 1, 1. 2 - 5 3JIIIXM o6cTosTencTBa ce ChOupar ClIeaHUTE TAaKCH:

1. mpu npomsiHa Ha HAUMEHOBAHUETO, BUJIAa HA ThProBella, CEAANUIIETO U aJipeca Ha
yIpaBJeHHE Ha JIUIIETO, MOTYYHIIo pa3pemierue - 250 nB.;

2. Ipy IpoOMsIHA Ha UMETO Ha PbKOBOAMTENS Ha anTekara - 250 5B.;

3. mpu npoMsiHa Ha azpeca Ha antekata - 500 nB.;

4. mpu npoMsiHa Ha AEMHOCTUTE, KOUTO LIE ce M3BbpIIBAT B antekara - 500 niB.

Un. 18. (1) 3a onienka Ha TOKyMEHTalus U U3gaBaHe Ha ceptuduxatu o 3JIIIXM ce
CbOUpAT CIeHUTE TAKCH:

1. cepTuduKaT 3a JeKapCTBEH MPOAYKT CHITIACHO CEPTH(HUKAIIMOHHATA CXeMa Ha
CaeroBHara 31paBHa opranuzanus (C30) - 50 nB.;

2. cepTuduKaT 3a MPOU3XOJ] HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 50 JB.;

3. ceptudukar 3a cBo001Ha NMpoakda Ha JIeKapCcTBEH NMPOAYKT - 50 JB.;

4. ceprudukat 3a 0cBOOOXKAaBaHE HA MapTUA OT JIEKAPCTBEH MPOAYKT MO WiI. 69
3JIIIXM:

a) Bb3 OCHOBA Ha M3MHUTBaHe 0€3 U3IOJI3BaHE HA KUBOTHH - 332 BAKCHHA CPEILY €THO
3a0omaBane - 250 1B.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MUTBAHE C M3MOJI3BaHE HA )KUBOTHH - 32 BAKCHHA CPEIILy €IJHO
3a0onsgBane - 5100 nB.;

5. ceprudukar 3a ocBoOOK1aBaHEe Ha MapTHa OT JEKAPCTBEH MPOIYKT 1o . 70
3JIIIXM:

a) amoymuH - 1190 nB.;

6) umyHornoOynuuu - 1320 nB.;

B) ¢akTOopu Ha KpbBOoCchcUpBaHeTo - 2380 1B.;

6. cepTuduKaT 32 0CBOOOXKJaBaHE Ha MAPTUIH JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH I10 Wi. 69
chriacHo ceprudukannonnara cxema Ha C30:

a) 6e3 U3BbpIIBaHE HA U3NMUTBaHe - 50 JB.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MUTBaHEe 0€3 M3MOJ3BaHE HA )KMBOTHHM - 32 BAKCHHA CPEILy €THO
3a0omaBane - 250 1B.;
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B) Bb3 OCHOBA Ha U3MUTBAHE C U3IMOI3BAaHE HA )KUBOTHH - 32 BAKCHHA CPEIIy €THO
3abomsBane - 5100 nB.

(2) B cnydaute 1o ait. 1, T. 4 u 6 Ipy BaKCHMHHM CpEILy IBE WU TTOBEYE 3a00JIIBaHUS
Takcara ce 00pazyBa OT CyMara [0 OTACIHUTE MO3ULINH.

(3) 3a u3gaBane Ha ceprudukar mo ai. 1, 1. 1, 2 wim 3 B cpok A0 aBa pabOTHU JTHU
ChOTBETHATA Takca 1o aj. 1 ce cbOMpa B IBOCH pa3mep.

Y. 18a. (Hos - 1B, Op. 61 ot 2014 r.) 3a BnucBane B peructbpa 1o wi. 167t 3JIIIXM
Ha [IPOM3BOAMTEII, BHOCUTEI MM THProBeIl Ha €JpO C aKTHBHU BEIIECTBA CE ChOMpa Takca B
pazmep 500 nB.

Y. 186. (Hos - /IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BicBane B peructbpa mo wi. 212a, an. 4
3JIITXM Ha nuiie, OChIIECTBSIBAIO MOCPSIHUIESCTBO B 001aCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH, C&
crbupa Takca B pazmep 500 yB.

Y. 19. 3a ceriacyBane Ha MHBECTULIMOHHU MPOEKTHU 32 CTPOUTEIICTBO HAa HOBHU H/MJIH
NPEyCTPONCTBO Ha CHIIECTBYBAIY OOEKTH, CBBP3aHHU C IPOM3BOACTBOTO HA JEKAPCTBECHH
HPOJYKTH, C€ CHOMPAT CIEHUTE TAaKCH:

1. mo mpoexTu 3a ctpoutencTeo - 750 nB.;

2. 110 MPOEKTH 3a npeycrpoiictso - 500 sB.

Ui 20. (1) IIpu u3BbpiIBaHe Ha HHCHIEKIMHU U TipoBepkH 1o 3JIIIXM ce 3amnamar
CIIEZIHUTE TAKCHU:

1. mpu poBepka Ha MSCTO BB BPB3Ka C OIIEHKA 32 ChOTBETCTBUETO HA YCIIOBHUSATA 32
IIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChbXpaHEHHE ¢ U3MCKBaHMATa Ha JloOpaTa MpOU3BOICTBEHA IPAKTHUKA B
X0/1a Ha MpolLeaypa M0 pa3peliaBaHe Uiy Mo IpoMsiHa Ha pa3pelieHo npou3BoacTso - 3000 nB.;

2. mpu IpoBepKa Ha MACTO Ha TepuTopusTa Ha PeryGnuka bearapus BbB Bpb3Ka ¢
OIIEHKa 32 ChOTBETCTBHETO HA YCIOBUSATA 3a MTPOU3BOICTBO, KOHTPOJ U CHXPaHEHHE C
M3KCKBaHUATa Ha JloOpara mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA U3BBH cirydauTe 1o T. 1 - 5000 5B.;

3. (u3m. - 1B, Op. 61 ot 2014 r.) npu npoBepka Ha MACTO BbB Bpb3Ka € MpoLEeAaypa 1o
ui. 46, an. 2 v 3 3JIIXM unu no 4. 162, an. 5 3JIIIXM - 10 000 1B.;

4. BbB Bpb3Ka ¢ IpoLEeAypa [0 pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a
yCTaHOBSIBaHE Ha ChOTBETCTBHE C U3MCKBaHMATA Ha JloOpaTa KIMHUYHA MTPAKTHUKA:

a) Ha TepuTopusTta Ha Penybnuka bearapus - 3000 nB.;

0) B uyx6mHa - 6000 51B.;

5. mpu 3asBsIBaHE HA HHCIIEKIUS OT CTPaHa Ha MMPOU3BOIUTEI, BHOCUTEI HITH
MIPUTEXKATEN Ha pa3pelieHre 3a ynorpeda Ha JIeKapCcTBEHHU NMPOIYKTH U3BBH cliydyaute o T. 1 - 4
- 15000 nB.;

6. (HoBa - /IB, 6p. 61 ot 2014 r.) npu uHCNEeKLUs Ha TepuTOpHsTa Ha PermyOnuka
Brirapus Ha MPOM3BOANTEI HA aKTUBHU BEIIECTBA BHB BPB3Ka C OIIEHKA 32 ChOTBETCTBHETO Ha
yCJIOBHSATA 3a MPOU3BOICTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHHUE ¢ U3UCKBaHuATa Ha J[oOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MTPaKTHKa ce chOupa Takca B pazmep 3000 nB.;

7. (noBa - /1B, 6p. 61 ot 2014 r.) npu uHCNeKUs Ha TepuTOopusTa Ha PermyOnuka
Brirapust Ha BHOCHTEN WK THPTOBEI] HA €Ip0O C aKTHBHU BEIIECTBA BHB BPB3Ka C OLIEHKA 3a
CHOTBETCTBHETO HA YCIOBUATA 33 KOHTPOJI U ChXpaHEHUE ¢ M3UCKBaHuATa Ha JJoOpara
TUCTPUOYTOpCKA MpaKTHKA ce chOupa Takca B pazmep 1000 iB.;
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8. (Homa - /1B, 6p. 90 ot 2022 r.) mpu WHCIIEKITUS 32 YCTAHOBSIBAHE Ha ChOTBETCTBUE C
n3nckBanusaTa Ha JloOpara nuctpubyTropcka npakTtuka - 6900 nB. 32 Bceku CKiIajl 3a ThProBHs Ha
€/1pO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU;

9. (1oBa - JIB, 6p. 90 ot 2022 r.) npu WHCIEKIIUS 32 YCTAHOBSIBAHE HA ChOTBETCTBHE C
n3uckBaHuATa Ha JloOpara kiMHUYHA MpakTUka - 8600 JB.

(2) IIpu u3BbpIIBaHE HA JOMBIHUTEIHA HHCIIEKIIUS WM TTPOBEPKA Clie]l KOHCTATUPAHO
HECHOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA Ha JJoOpaTa mpous3BoACTBEHA MPAKTUKA c€ ChOUpa ChOTBETHATA
Takca 1o ai. 1.

(3) B takcute mo an. 1 u 2 He ce BKIIOYBAT Pa3Xx0IUTE 32 KOMaHIMUPOBKa.

Y. 21. 3a olieHKa Ha JJOKYMEHTAIUS 32 ONPE/ICIIsTHE TIPUHAISKHOCTTA Ha POIYKT CE
chOupa Takca B pazmep 200 Js.

Y. 21a. (Hos - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) (1) 3a onierka Ha nH(OpMAIHSs, CBBp3aHa C
Ipoclie/isiBaHe Ha JICKapCTBEHaTa 0€30IacHOCT, Ce ChOUPAT CIICHUTE TaKCH:

1. 3a mpsiko chOOLIEHUE 10 MEAUIMHCKUTE criennanucty - 200 nB.;

2. 32 OOYYHTEIHH WIH APYTH MaTepUalld 32 MUHUMAIIM3UPAHE WK 3a MPEIOTBPATSIBAHE
Ha pucka — 600 JIB. 3a BCeKU MaTepuall.

(2) 3a orienka Ha HHOPMAIUATA IPU TIPOMSIHA B OOYUYHMTEIICH WK APYT MaTEpUa ce
chOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT Takcara 1o ai. 1, T. 2.

Un. 22. 3a perinoctu 1o wi. 21, a. 1, 1. 7 3JIIIXM ce chOupaT clieTHATE TaKCH:

1. 3a HayyHa KOHCYATAIUS 110 BHIIPOCH, CBHP3aHH C MOJATOTOBKA HA JOKYMEHTAIIHS,
MIpeau MOoIaBaHe Ha 3asBJIEHUE 32 ChOTBETHA MPOILIEeIypa T0:

a) rnasa Tpera 3JIIIXM - 2500 nB.;

0) rnaBa uerBbpTa 3JIIIXM - 2000 51B.;

B) rnaBa nera 3JIIIXM - 1500 nB.;

r) rnasa ocma 3JIIIXM - 1000 nB.;

n) rinasa equHazgecera 3JIIIXM - 500 nB.;

2. 3a U3TOTBSIHE HA CTAHOBUIIIE MO MCKaHE Ha (PU3NUECKO WJIU IOPUANYECKO JIUIE U3BHH

ciydante 1o T. 1 ce 3arutama takca B pazmep 100 nB.;
3. (otm. - IB, 6p. 17 oT 2018 1.)

Paznea I1.
Takcu, co0upanu or M3nbJHUTEIHATA areHIMs 110 JIEKapcTBAaTa, 32 U3BbPILIBAHE HA
XHMHKO-(papMaLeBTHYHH eKCIIePTH3H, JJA00PATOPHH AaHAJIM3H M U3NUTBAHHUS

Un. 23. (1) 3a u3BbpUIBaHE HA XUMUKO-(papMalleBTUYHHN €KCIIEPTU3H, JTa0opaTOPHU
aHAJIM3U WU U3MUTBAHUS Ype3 U3IOJI3BAHETO Ha (pU3MYHU U GUBNKO-XUMHYHU METOJU Ce
CHOMpAT CIIETHUTE TAKCH:

1. 3a ompeniesnisiHe HA CTETIEH Ha OLBETSABAHE CIIPSIMO CTaHAAPTHU pa3TBOpH - 50 JB.;

2. 3a ompe/eNsiHe Ha OMCTPOTA U CTETICH Ha OTaJeCICHIINS Ha TEYHOCTH CIIPSIMO
CTaHJapTHH pa3TBopH - 50 1B.;

3. moATrOTOBKA HA Mpobarta upe3 ekcTpakmus - 80 1B.;

4. exctpaxupane Ha Cokckiiet - 140 nB.;

5. moAroToBKa Ha mpobara Ype3 poTarlmoHeH BakyyM usnapuren - 140 nB.;
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6. mOJIrOTOBKA Ha Mpobarta upe3 nmpekpucraiusupane - 30 1nB.;

7. mOATOTOBKA Ha Tpobara upe3 yaTpa3Byk - 40 JB.;

8. meMOpanHo ¢unrpyBane - 30 1B.;

9. nenrpodyrupane - 20 1B.;

10. dbuntpyBaHe upe3 BaKkyyMIiomria - 24 JB.;

11. u3nuTBaHe HAa UASHTHYHOCT Ype3 LIBETHU/XUMHUYHHU peakuuu - 80 1B.;

12. konM4ecTBEHO onpeaensHe upe3 TurpyBane - 200 niB.;

13. onpenensine Ha 3aryba nipu cymene - 200 is.;

14. onipenensine Ha OCMOJIAPUTET - oJaymukpometos - 100 nB.;

15. onpenensiHe HA OTHOCUTEINIHA IUTBTHOCT - TMKHOMETpUYEH MeTo[ - 40 1B.;

16. onpenensHe Ha ChaAbpPKaHUETO HA Boja - Karl Fisher, momymukpomeron - 80 1B.;

17. onpenensine Ha pH cToitHOCT - MOTEHIIMOMETPUYHO - 60 JIB.;

18. onpenensHe nokazaren Ha npevynsaxe - 50 JiB.;

19. onpenensiHe Touka Ha ToneHe - 70 JB.;

20. onpenaensiHe HA YUCIIO (KUCETMHHO, XHIPOKCHIIHO, HOHHO, IEPOKCUIHO,
OCaIyHUTENHO, ecTepHO) - 100 1B.;

21. u3nuTBaHe Ha TPAHULIY 33 ChABPIKAHKE HA alIKaJTHU MPUMECH B MACTHU KUCEITUHH
60 1B.;

22. M3MUTBaHE Ha TPAHULIY 33 ChAbPKAHKE HA AMOHSIK, Ha KaJlIMii, HA XJIOPUIU, Ha
MarHe3ui, Ha MarHe3ui U aJKajo3eMHU MeTaid, ¢pocdat, Kamuii, cyndaru (CTOMHOCT 3a eUH
eneMeHT) - 60 nB.;

23. abcopOrmonHa CrieKTpo(OTOMETpHS BHB BUAMMATA U YITPABUOJIETOBATA 00JIACT
HASHTUYHOCT - 500 JB.;

24. abcopOrmoHHa CeKTpopOTOMETPHS BbB BUANMATA U YITPaBHOJIETOBATa 00JIaCT
KOJIM4YEeCTBEHO onpenensse - 500 nB.;

25. abcopOumoHHa creKTpooTOMETpHS BHB BUAMMATA U YITPAaBUOJIETOBaTa 00JIacT - 3a
guctoTa - 500 1B.;

26. abcopOrmoHHa creKTpo(oTOMETpHS BbB BUAMMATA U YITPAaBUOJIETOBaTa 00JIacT - 3a
1BAT (Ouctpora Ha pa3rBopu) - 200 1B.;

27. AAS nHa enemeHT (CTOMHOCT 3a euH eneMeHT) - 100 nB.;

28. AAS na xamaii - 100 11B.;

29. Bucokoe(eKkTUBHA T€YHA XpoMaTorpa@us - KOJIMUYECTBEHO ONPEIENIsIHE Ha
aKTHMBHOTO BemecTBo - 1000 nB.;

30. Bucokoe(eKkTHBHA TeUHA XpoMaTorpadus - onpeaensHe Ha chabppxkanuero - 1000

IB.;

31. BucokoedeKkTHBHA TeYHa XpoMaTorpadus - onpeessHe CbIbPKaHUETO Ha TPUMECH
- 1000 1B.;

32. undpayepBeHa cnekrpodoTomMeTpus - uaeHTuyHocT - 400 1B.;

33. razoBa xpomarorpadus - konuyectBeHo onpeaensae - 1000 nB.;

34. TeHKOCHOIHA Xpomarorpadwus - 400 ..,

35. ThHKOCIOMHA XpoMaTorpadus - KOJIMYECTBEHO ONpeAeIsiHE, Upe3 IEHCUTOMETPHS -
500 1.

(2) 3a u3BbBpIIBaHE HA XUMUKO-(papMalleBTUUHN €KCIIEPTH3H, Ta00paTOPHU aHATU3U
WM U3MUTBAHMS Ype3 U3M0J3BaHe Ha (hapMalleBTUUHU METOIH C€ ChOMpAT CIEAHUTE TaKCH:

1. MUKPOCKOIICKM aHaJIu3 U U3MEpBaHe roJleMUHaTa Ha MUKPOYACTUIH (KPUCTAIN B
JIEKapCTBEH MPOAYKT) - 20 JB.;

2. CUTOB aHAJIM3 HAa JIEKApCTBEHU BelecTa - 30 1B.;
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3. ompenersiHe pasaaeMocT Ha JiekapcTBeHu dhopmu - 300 1B.;

4. onipezielisiHe pa3NagaeMoCT Ha CYIO3UTOpUHU U niecapuu - 200 nB.;

5. ompenensiHe Ha BHHIIEH BUJI U OPraHOJICITUYHU [TOKa3aTeIl Ha CyOCTaHIMH U
JIeKapCTBEHM BelecTna - 20 1B.;

6. ompezensiHe ChIbPKaHUE Ha aJIKOXO0J (MIMKHOMETPUYHO) - 60 JB.;

7. ompenensiHe Ha u3noi3BaeM obem - 100 7B.;

8. ompenensiHe Ha cpe/lHa Maca Ha JO03UpaHu jekapcTBeHu ¢popmu - 30 nB.;

9. yCTOWYMBOCT Ha cuyInBaHe Ha JekapcTBeHu ¢popmu - 100 1B.;

10. creneH Ha pa3TBapsiHE Ha AKTUBHO BEILIECTBO B JIeKapcTBeHU (hopmu (3a 6 TabIeTKH)
- 1600 1B.;

11. Bumumu vactuiu - 20 JB.

Un. 24. 3a u3BbpiIBaHe HA XUMUKO-(hapMalleBTUYHHI €KCIIEPTU3H, JTa0OpaTOPHU
aHAJIM3U WU U3MUTBAHMS HA TIPOIYKTH OT PACTUTEIICH MTPOU3XO0]] C€ ChOMPAT CICTHUTE TAKCH:

1. onpenensiHe nHIAEKC Ha HaOBOBaHe - 40 JIB.;

2. onpeeisHe Ha Y4yKJIU IpUMecH B jieueOHu pacteHus - 20 jB.;

3. ompezensHe HAa TAHWHU B JIEKQPCTBEHU PACTEHUS U MPOAYKTH OT PaCTUTEICH
npousxon - 500 niB.;

4. onpeieNisiHEe HA €TEPUYHM Macia B JIeueOHU pacTeHUs upe3 Aectuianus - 250 nB.;

5. ompenierisiHe Ha €TEPUYHHU Macia B JIe4eOHU pacTeHHUs Ype3 razoBa xpomarorpadus -
1000 nB.;
. MHJEKC Ha ropuuBuHa - 40 1B.;
. CyX OCTaTbK Ha eKCTPaKTH - 30 1B.;
. TIBCTH Maclia ¥ OCMOJIEH! €TePUYHH Maciia B eTepudHu macia - 400 nB.;

9. cTpaHWYHM ecTepH B eTepuuHu Macia - 50 nB.;

10. 3ary6a npu cyiiene Ha ekcTpakTu - 100 1B.;

11. mupuc u BKkyc Ha etepuunu macia - 30 JB.;

12. Boga B erepuunu Macna - 40 1B.;

13. BiItOYBaHe Ha O(UIIMATHI MEXTYHAPOIHU CTaHJIapPTHHU BELECTBA IIPU aHAH3 (3a
€IHO CTaHJaPTHO XUMHUYHO BeriecTBo) - 800 nB.

e BN o)\

Y. 25. 3a u3BbpiiBaHe Ha OMOJIOTUYHU U3NUTBAHUS C€ ChOUPAT CIEAHUTE TAKCHU:
1. n3nuTBaHE 3a CTEPUITHOCT:

a) ype3 IUpeKTHa nocsiBka - 250 nB.;

0) upe3 memOpanHa (untpanus - 350 5B.;

2. omipesieNisTHE Ha MUKPOOHO ChIIbp)KaHHE:

a) orpeensiHe Ha o011 Opoil )KU3HEeCOCOOHN MUKpoopraHu3mu - 200 1B.;

0) U3NKUTBaHE 32 ONpPEeNIEH! MUKPOOPTraHU3MH, ¢ uAeHTHQUKaus - 250 1B.;

3. u3nuTBaHE 32 MUPOreHHocT - 170 nB.;

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

Ui 26. 3a mabopaTopHU aHAJIU3U WJIH U3MTUTBAHUS, KOUTO HE ca MOCOYCHH B Wi. 23, 24
u 25, ce crOupa Takca, YUHTO pa3Mmep ce onpeaens no (HaKTHUECKU BIOKEHOTO BpeMe U

M3M0JI3BaHUTE KOHCyMaTuBHU. Takcara 3a Bcekn 4yac € 10 nB.

Ui 27. 3a u3naBaHe Ha 3aBEPEHO KOIHME Ha pa3pelieHue, YI0CTOBepeHne, cepTuduKar
WJIU Ha JIPYT JOKYMEHT Ce 3aruiaiia Takca B pazmep 10 JB. 32 BCEKH €K3eMIUISp.
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Pazpea I11.
Takcu, coOupanu ot HannmonaiHus cbBeT MO IleHH U peMMOYypCcUpaHe Ha JIeKAPCTBEHUTE
npoaykrtu (3ari. uzm. - JIB, op. 61 or 2014 r.)

Ui 28. (U3m. - JIB, 6p. 39 ot 2012 1.) (1) (U3m. - IB, 6p. 61 ot 2014 1., u3m. - 1B, 6p.
26 o1 2019 1., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a onieHKa Ha TOKYMEHTALMATA 32 BKJIIIOUBAHE U
oOpasyBaHe Ha 1ieHa 1o wi. 261a, an. 1 ot 3JI[IXM Ha nexapcTBeH npoaykt B [lo3uTuBHus
JICKapCTBEH CIUCHK C€ ChbOMPAT CICIHUTE TAKCH:

1. 3a BKJIIOUBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MPUHAJJIEkKAIL KbM HOBO MEXIYHAPOIHO
HEMAaTeHTHO HAUMEHOBAHKE, 32 KOETO CE U3BBPINBA OIICHKA Ha 3/ipaBHUTE TexHoyoruu - 3000 iB.
3a IBPBOTO MMOCOUYEHO B 3asIBJICHUETO TEPANEBTHYHO IMOKA3aHHUE;

2. 3a BCSIKO CJIE/IBAILO 3asIBEHO TE€PAreBTUYHO I10KAa3aHHUE, IOCOUYEHO B 3asBJICHUETO I10
T. 1, ce crOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTa 1o T. 1;

3. 3a BKJIFOUBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, 32 KOMTO HE CE U3BbPIIBA OLIEHKA Ha
3ApaBHUTE TeXHOJoruu - 1500 1B.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 26 ot 2019 1., B cmma ot 01.04.2019 1.) 3a onieHKa Ha TOKyMEHTAIUS
3a BKJIFOUBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT B APYro npuioxeHue Ha [1o3uTuBHUS ekapcTBEeH
CIIUCBHK C€ ChOMpAT CIEAHUTE TAKCHU:

1. 3a BKIJIIOUBaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT C HOBO MEKIYHAPOTHO HETIaTEHTHO
HaMMEHOBAHHE, 32 KOETO CE M3BBPIIBA OIIEHKA HA 3ApaBHUTE TeXHOIOruu - 2300 JB. 32 IHPBOTO
MIOCOYEHO B 3as1BJICHUETO TEPANIeBTUYHO MOKA3aHHUE;

2. 3a BCSIKO CJIE/IBAIIO 3asIBEHO TE€PANeBTUYHO MTOKa3aHHUE, IOCOUYEHO B 3asBJICHUETO T10
T. 1, ce cpOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTa 1o T. 1;

3. mIpu BKJIIOUBAHE Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT, 32 KONTO HE Ce M3BbPIIBA OLIEHKA Ha
3apaBHUTE TexHOnoruu - 800 1B.

(3) 3a orieHka Ha JOKYMEHTAIUS MPU IPOMSIHA Ha BKJIIOYEH B [103uTHBHUS IeKapcTBEH
CIIUCHK JIEKAPCTBEH MPOAYKT C€ ChOMPAT CIETHUTE TAKCH:

1. mpu nmpoMsiHa Ha HAMMEHOBAHUETO Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT - 150 7B.;

2. Ipy IpOMsIHA Ha IPUTEXATeNsl Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH
mpoaykT - 150 nB.;

3. Ipu IpOMSIHA Ha TTPOU3BOIUTEIIS/TTPOU3BOIUTENTUTE HA JIEKAPCTBEH MPOYKT - 150
TB.;

4. (noBa - JIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) mpu npomsiHa Ha
TeparneBTUYHUTE MMOKA3aHUsI Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT C U3BHPIIBAHE HA OLICHKA Ha 3/[PaBHUTE
TexHosoruu - 1900 51B. 32 MbPBOTO OCOYEHO B 3asIBJICHUETO NOKA3aHUE; 33 BCAKO CIIEJBAIIO
TepaneBTUYHO MOKa3aHKe, IOCOYEHO B CHILIOTO 3asiBIEHHUE, ce chOUpa Takca B pazmep 50 Ha CTO
OT TakcaTa 3a IbpPBOTO;

5. (mpenumHa T. 4, nom. - JIB, 6p. 26 ot 2019 1., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu mpomMsiHa
Ha IMOKa3aHus Ha JIEKAPCTBEH NMPOAYKT, O3 U3BBPIIBAHE HA OIIEHKA HA 3/IPABHUTE TEXHOJIOTHH -
400 1B.;

6. (u3m. - IB, Op. 61 ot 2014 1., mpeaumna 1. 5 - JIB, 6p. 26 oT 2019 1., B cunia ot
01.04.2019 r.) npu npomsiHa Ha LeHa o wi. 261a, an. 1 3JIIIXM - 400 nB.;

7. (mpequmHa T. 6 - /1B, 6p. 26 o1 2019 1., B cuna ot 01.04.2019 r.) mpu npomsiHa Ha
npyru Brivcanu B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK 00cTosTeNncTBa - 150 nB.
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(4) 3a oleHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a 00pa3yBaHe Ha MpejieliHa [IeHa Ha JIeKapCTBEeH
MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 750 nB.

(5) 3a ouileHka Ha JOKYMEHTAIMs MpU IpoMsiHA Ha 0OpazyBaHa MpezeiHa IieHa Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT ce chOMpa Takca B pasmep 350 mB.

(6) 3a olleHKa Ha JOKYMEHTAIUS MPU IPOMSHA Ha 0OCTOSTENICTBA B PELICHHUE 32
npeJeHa 1eHa ce CbOMpaT CIeTHUTE TaKCH:

1. npu mpoMsiHa Ha HAMMEHOBAHUETO HAa JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

2. mpu IpOMsIHA Ha MPHUTEXKATENS Ha pa3pelICHUETO 3a YoTpeda Ha JIeKapCTBEH
NnpoaykT - 150 nB.;

3. Ipu IpoMsIHA Ha TPOU3BOIUTEIIS/TIPOU3BOIUTENUTE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150
1B.;

4. mpu IpOMsIHA Ha JPYTY BIMCAHU B PETUCTHpa Ha MPEACTHUTE IICHN OOCTOSTEIICTBA -
150 nB.

(7) 3a orieHka Ha TOKYMEHTAIIMS 32 JICKAPCTBEH MPOJIYKT, MOJYYHII pa3pericHue 3a
napa’lesieH BHOC, 3a puiarane Ha oOpa3yBaHa npezeliHa IieHa ce cbOupa Takca B pazmep 375 .

(8) (Ot™m. - 1B, 6p. 61 oT 2014 1.)

(9) (Orm. - 1B, 6p. 61 oT 2014 1.)

(10) (Otm. - 1B, 6p. 61 o1 2014 1.)

(11) 3a oneHka Ha TOKYMEHTAIIUA 32 PETUCTPUPAHE HA [[€HA Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT,
OTITyCKaH 0€3 JIEKapCcKo MpeAnrcanue, ce croupa takca B pazmep 200 mB.

(12) 3a oneHka Ha TOKyMEHTALUA [P MPOMSIHA HA PETUCTPUPAHA [IeHa Ha JIEKaPCTBEH
IIPOJYKT, OTILyCKaH Oe3 JIeKapCcKo Ipeanucanue, ce cboupa takca B pazmep 100 ns.

(13) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIMs TP ITPOMSHA Ha 0OCTOSITEICTBA B PELICHUE 32
perucTpupaHna 1eHa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, OTITYCKaH 0e3 JIeKapcKo MpeArrcanue, ce croupar
CIIEZIHUTE TAKCHU:

1. mpu mpoMsiHa Ha HANMEHOBAHUETO Ha JIEKApCTBEH MPoAYKT - 100 1B.;

2. mpu IpOMsIHA Ha MPUTEXKATEINs Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBeH
npoaykr - 100 nB.;

3. Ipu IpoMsIHA Ha IPOU3BOIUTEIIS/TIPOU3BOIUTENUTE HA JIeKapcTBEH NpoaykT - 100
IB.;

4. mpu MpoMsHA Ha APYTU BIIMCAHU B PETUCThpa Ha IieHuTe oocrosiTenctra - 100 mB.

(14) 3a orieHka Ha JOKyMEHTAIMS 32 JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOJTYUYHIT pa3pelieHre 3a
napa’lesieH BHOC, 3a MpujiaraHe Ha perucTpupaHa MakCUMallHa IpoJakHa IIeHa ce chOrpa Takca
B pa3mep 100 ..

(15) (Hosa - /IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a orieHKa Ha TOKYMEHTAIIMs 32 BKJIIOUBaHE HA
JIEKapCTBEH MPOIYKT, IMOJIYYMIT pa3pelIeHne 3a mapajesieH BHOC, B [103UTHBHUS TeKapCTBEH
CIHUCHK ce chompa Takca B pazmep 800 mB.

(16) (Hosa - IB, 6p. 9 oT 2016 1.) 3a olileHKa Ha JOKYMEHTAIUATa 3a MOJyIbp)KaHe Ha
peruMOypCHHUS CTaTyc Ha BKJIIOYEH B [103UTHBHMS JI€KapCTBEH CIHUCHK JEKApCTBEH MPOAYKT ce
crOmpa Takca B pazmep 800 mB.

(17) (Hosa - IB, 6p. 26 ot 2019 1., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a u3BbpIIBaHE HA OIICHKA
Ha 3/IpaBHUTE TEXHOJOTHU Ha JIKAPCTBEH MPOJYKT Ce ChOMPAT CIIEHUTE TaKCH:

1. 1500 nB. 32 MBPBOTO NOCOYEHO B 3asIBICHUETO TEPANIEBTUYHO ITOKA3aHUE;

2. 3a BCSIKO CJIEIBAIIIO 3asBEHO TEPAIIEBTUYHO ITOKA3aHUE, TOCOYEHO B 3asBJICHUETO IO
T. 1, ce crOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT TakcaTta mo T. 1.
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(18) (Hosa - /IB, 6p. 61 or 2014 r., npeaumna an. 16 - JIB, 6p. 9 or 2016 r., npeauinHa
aim. 17 - 1B, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a u3gaBaHe Ha 3aBepeHO KOIMKE Ha
JTOKYMEHT C€ 3aruiamia Takca B pasmep 10 JIB. 3a BCEKH €K3EMILTAP.

Paznen 111 "a".
Takcu, cbOMpanu ot MuHHCTEpCTBOTO Ha 3apaBeona3Banero (Hos - /IB, 0p. 61 ot 2014 1.)

Ui 29. (U3m. - IB, 6p. 39 ot 2012 1.) (1) (U3m. - IB, 6p. 90 ot 2022 1.) 32 OlLICHKA Ha
JOKYMEHTAITUs 3a U3/]aBaHe Ha CTaHOBHINE OT ETHYHATa KOMUCHS 32 KIIMHHYHU U3MUTBAHUS CE
cbOUpaT CIeHUTE TaKCH:

1. 3a KIUHUYHO U3MUTBAHE HA JeKapcTBeH MpoaykT - 1000 nB.;

2. 3a KIIMHUYHO M3MHUTBaHE 3a OMOEKBUBAIEHTHOCT/OMoHaIMYHOCT - 800 1B.;

3. 3a KIIMHUYHO U3MUTBaHe 3a ¢papmakokuHeTuka - 800 nB.;

4. 32 HEMHTEPBEHUMOHAIHO TpoyuBaHe - 400 JB.

(2) 3a ouleHKa Ha JOKYMEHTAIMs 32 U3BBPIIBAHE HA ChIIECTBEHA IPOMSIHA B KIIMHUYHO
M3MHUTBaHE ce chOupa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT CHOTBETHATA TaKca 1o all. 1.

Un. 30. (U3m. - [IB, 6p. 39 ot 2012 1., u3m. - [IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a u3gaBane Ha
3aBEpPEHO KOIMe Ha JOKYMEHT Ce 3aruiamna Takca B pazmep 10 J1B. 3a BCEKH €K3eMILISP.

Ui 31. (Otm. - [IB, 6p. 39 o1 2012 1.)

Paszpen IV.
Takcu, cbOupann or pernonanuute 31papHu nHcnexkuun (Hos - [IB, 0p. 39 o1 2012 1.)

Un. 32. (Hos - IB, 6p. 39 o1 2012 1.) (1) 3a orieHKa Ha TOKyMEHTAILUA 32 U3JaBaHe Ha
YAOCTOBEpPEHHUE 3a PErUCTpAIlHs Ha IpOTepus ce 3ariaia Takca B pazmep 200 iB.

(2) 3a onieHKa Ha TOKyMEHTAIMA 32 IPOMSIHA B YOCTOBEPEHUETO 32 PErucTpaLus Ha
JpOTepUs Ce 3aIamar CIeTHIUTE TaKCH:

1. mpu npomsiHa Ha aznpeca Ha aporepusTa - 100 nB.;

2. Ipu TIPOMSIHA Ha PBKOBOIUTENS Ha Aporepusita - 100 niB.

Ui 33. (Hos - [IB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a u3maBaHe Ha 3aBepeHO KOMHUE HA
yIIOCTOBEpPEHHE WU APYT JOKYMEHT ce 3ariaiia Takca B pasmep 10 JIB. 32 BCEKH €K3eMIUISIP.

Ipexoanu u 3aKJIIOYUTEHH pa3nopendon

§ 1. ITpu mpekparsiBaHe Ha 3aro4yHalIa MpolUeypa BHECEHAaTa Takca HE CE€ Bb3CTaHOBSIBA
C U3KJIIOUEHME Ha cirydanuTe 1o wi. 43, ain. 4 3JIIIXM.

§ 2. JIuata o § 13 OT mpexoHUTE U 3aKIIIOUUTEIHUTE pa3nopen0u Ha 3aKoHa 3a

JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHATa MEIMIIMHA 3aIUIAIAT €JHOKpaTHa Takca B pazmep 1000
JIB. IpX IOJAABAHC HA 3asBJICHUC 34 IPUBCIKAAHC HA I[CﬁHOCTTa CH B CBOTBCTCTBHUC C
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M3UCKBaHUATA HAa 3aKOHA U 3a U3aBaHE Ha pa3pelleHHE 3a THPrOBH Ha €APO C JEKAPCTBECHH
HPOJYKTH 10 pelia Ha 3aKOHa.

§ 3. (1) Ilo 3amounanuTe NPOU3BOACTBA 32 N3/IaBaHE HA pa3pelleHUs 32 ThPrOBUsI Ha
IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU NPOAYKTH, 3a ONpeAeIsHE Ha MpeesiHa [IeHa WM pEerucTpUpaHe Ha 1ieHa
HAa JIEKQpCTBEHU MPOAYKTH, KAKTO U 3a BKIIOUBAHE, U3KIIIOUBAHE WM ITPOMSHA HA JIEKAPCTBEH
poayKT B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CIUCHK, IO pella Ha 3aKoHa 3a JIEKapCTBaTa U allTeKUTE B
XyMaHHaTa MeaunuHa (ot™., JIB, 0p. 31 ot 2007 r.), 3a KOUTO ca MJIaATEHU TAKCH MO pea Ha
Tapudara 3a Takcute, KOUTO ce ChbOUpPAT OT MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeOIla3BaHETO Ha
OCHOBaHue 4J. 8, ai. 1 or 3aKoHa 3a JeKapcTBaTa U aTEeKUTE B XyMaHHATa MEAUIIMHA, IIPUETA C
[ToctanoBnenue Ne 164 Ha Munucrepckus cbBeT oT 1995 r. (06H., JIB, Op. 75 ot 1995 r.; u3m. u
nortt., 6p. 34 ot 1996 r., 6p. 44 ot 1997 1., O6p. 65 ot 2000 1., 6p. 21 0T 2002 1., 6p. 59 U 100 OT
2003 r.), HEe ce JOBHACAT TAaKCH I10 pejia Ha Ta3u Tapuda.

(2) o 3amouHanMTe ¥ HE3ABBPIIUIN KbM BIM3aHETO B CUJIa HA TapudaTa MPOU3BOJICTBA
3a W3/1aBaHe Ha pa3pelIeHUs 3a MPOU3BOJICTBO Ha JIEKApPCTBEHU MPOIYKTH, pa3peliaBaHe 3a
yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH M KIMHUYHU U3MUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHH MPOIAYKTH CE€
3aIiamar TakCcu B pa3MepuTe, OMpeIe]IeHH B Hesl.

§ 4. (Hos - JIB, 6p. 90 ot 2022 r.) Tapudara ce npuema Ha ocHoBaHue wi. 21, ai. 2 ot
3aKoHa 3a JEKapCTBEHUTE IPOJYKTHU B XyMaHHaTa MeulrHa U 4i. 14 ot PersmaMent 3a
m3nbiaHenue (EC) 2022/20 na Komucusara ot 7 siuyapu 2022 roauHa 3a ornpeessHe Ha MpaBuiia
3a npwiaranero Ha Permament (EC) Ne 536/2014 na EBponetickus napiamesT u Ha ChBeTa 110
OTHOIIICHHE Ha YCTAHOBSBAHETO Ha MpaBUia U MPOLEAYPH 3a CbTPYAHUYECTBOTO Ha IbPIKABUTE
YJIEHKH MIPH OLIEHSBaHETO Ha Oe30MacHOCTTa Ha KiIMHUuHUTe u3nutBanus (OB, L 5/14 ot 10
sHyapu 2022 r.).

IIpexoanu u 3aKIIOYHUTESTHU pa3nopeadn
KbM ITOCTAHOBJIEHHME Ne 312 OT 20 AEKEMBPH 2010 I'. 3A UBSMEHEHUE U
JOI'bJHEHUE HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUS CBBET

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2010 T"., B CWJIA OT 30.12.2010T".)

§ 7. IloctaHOBNIEHHETO BIIM3a B CUJIa OT JIEHS Ha oOHapoaBaHeTo My B "JIbpikaBeH
BECTHHK".

IMpexoanu u 3aKJIIOYUTEHN pa3nopendon
KBM ITOCTAHOBJIEHUE Ne 56 OT 28 MAPT 2019 I'. 3A UBSMEHEHUE U
JOITBJIHEHUE HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUA CBBET

(OBH. - 1B, BP. 26 OT 2019 T'., B CWJIA OT 01.04.2019T".)

§ 7. 1o 3amoyHanuTe 1 HE3aBbPIIWINA KbM BIU3aHETO B CHJIA HA TOBA TOCTAHOBJICHHE
MPOU3BOJCTBA 3a U3TOTBSIHE HA OLICHKA Ha 3JPABHUTE TEXHOJOTHH Ha JIEKAPCTBEHU MTPOAYKTH CE
3aruramaT TakCHu B pa3Mepure, onpeneneHu B Tapudara 3a TaKCUTE, KOUTO ce ChOMpaT 1mo 3akoHa
3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIULINHA.
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§ 10. ITocTanoBnenuero Biau3a B cuiia ot 1 anpun 2019 r.

IIpexonnu pasnopeadon
KBbM IIOCTAHOBJIEHHUE Ne 362 OT 9 HOEMBPH 2022 T'. 3A UBMEHEHMUE U
JOI'BJIHEHUE HA TAPU®ATA 3A TAKCUTE, KOUTO CE CbBUPAT IO
3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH B XYMAHHATA MEJULIUHA,
MMPUETA C HIOCTAHOBJIEHHUE Ne 296 HA MUHUCTEPCKUS CBBET OT 2007 I'.

(OBH. - JIB, BP. 90 OT 2022 T")

§ 5. 3a olleHKa HA JOKYMEHTAIIUS 32 pa3pelniaBaHe Ha KIIMHUYHO U3MUTBAHE, MOAa/IeHa
1o 31 suyapu 2023 r. u3BbH [loprana na EBponeiickus cbto3 o wi. 80 ot Pernament (EC) Ne
536/2014, ce 3amiamar CbOTBETHUTE TaKCH, onpeaeneHu B wi. 13, ai. 1 u 2 u . 29, an. 1.

§ 6. 3a olleHKa HA JOKYMEHTAIMs 32 ChUIECTBEHA IPOMsIHA, oJaaeHa 10 31 sHyapu
2025 r. u3BbH [loprana na EBporneiickus cbio3 o uwi. 80 ot Permament (EC) Ne 536/2014 no
KJIIMHUYHO U3MUTBaHE, Pa3peIIeHO MO JOCETralllHus pel, Ce 3aIjamiaT CbOTBETHUTE TaKCH,
onpezaesneHu B wi. 13, an. 3 u un. 29, an. 2.
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