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Pazgea 1.
Takcu, cbOupann ot U3nbJaHUTEIHATA areHU s N0 JieKapcTBaTa

Y. 1. (1) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAIIHs 3a pa3pellaBaHe 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT
ce ChOMpAT CIICTHUTE TAKCH:

1. 3a paspemaBaHe 3a ymnoTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT mo ui. 27, am. 1 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XymaHHaTa menuimHa (3JIIIXM), nekapctBeHn mpomykT mo wi. 30, am. 1
3JIIIXM, nekapctBeH npoaykT o wi. 30, an. 2 3JIIIXM u nexkapctBen npoaykt mo 4wi. 31 3JITIXM:

a) o HaroHasHa nporueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mpoteaypa Mo B3aUMHO Mpu3HaBaHe, Korato Penmy6nuka boarapus e pedepentHa ctpana
- 16 000 nB.;

B) MO Mpollelypa N0 B3aMMHO NMpHU3HaBaHe, korato PenmyOnuka briarapus e 3acernara crpana -
8000 nB.;

) 1o JelleHTpajIu3upana mpoueaypa, koraro Pemybnuka bwirapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;

1) 1o JAeleHTpalu3upaHa mnpoienypa, korato Pemybnuka bwiarapus e 3acernara crpana - 10
000 nB.;

2. 3a pa3pelnraBaHe 3a yrnoTpeda Ha TeHepudeH JeKapcTBeH MpoaykT mo wi. 28 3JIIIXM u Ha
JIEKapCTBEH MPOIyKT 1o ui. 32 3JITIXM:

a) Mo HalMOHaHa mporneaypa - 7500 iB.;

0) mo mporeaypa Mo B3aUMHO Mpu3HaBaHe, koraro PenyOnuka beiarapus e pedepentHa cTpana
- 12 000 nB.;

B) IO MpoIeypa 1Mo B3aMMHO NpU3HaBaHe, korato PemyOnuka bwiarapus e 3acernara crpasa -
6000 1B.;

T) TI0 JeTICHTpaIu3upana nporeaypa, koraro Pemyonuka beiarapus e pedepentna crpana - 14
000 nB.;

1) TIO JIeIleHTpalln3upana mnpoueaypa, koraro Pemyonuka bbirapus e 3acernara crpana - 7000
TB.;

3. 3a pazpemaBaHe 3a ymorpeda Ha JiekapcTBeH NpoaykT mo uwi. 29, am. 1 3JIIIXM wu
JIEKapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 29, an. 2 3JITIXM:

a) o HaroHasHa mpoueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mpoteaypa Mo B3aUMHO Mpu3HaBaHe, Korato Peny6nuka boarapus e pedepentHa ctpana
- 16 000 nB.;

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

) Mo JeleHTpajIu3upana mpoueaypa, koraro Pemybnuka bwirapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;



1) TI0 JCIEHTpaIH3UpaHa mporeaypa, korato Pemyonuka bwirapus e 3acernara crpana - 10
000 nB.

(2) Onpenenenara o ai. 1 Takca ce chOupa 3a eHa JiekapcTBeHa opMma U 3a €IHO KOJHUYECTBO
Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO.

(3) 3a Bcsika pasznuyHa JeKapcTBeHA (GopMa, 3a KOSTO 3asBICHHETO € MOAaICHO STHOBPEMEHHO
C II'bPBOHAYAIHOTO 3asIBIICHUE 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda, ce chOupa Takca B pasMep /5 Ha CTO OT
Takcara, OIrpeielieHa 1o peja Ha ai. 1.

(4) 3a BCsIKO pa3IMYHO KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIIECTBO, 38 KOETO 3asABJICHUETO € MOJaICHO
€IHOBPEMEHHO C IIbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE 32 pa3peliaBaHe 3a yrnoTpeda, ce chOupa Takca B pa3Mep
25 Ha CTO OT TakcaTa, onpeesieHa o peaa Ha ai. 1.

(5) 3a ;mexkapcTBeHH NPOMYKTH-aJIEPreHH Takca 1Mo ajd. 1 ce chOupa 3a IMbPBUSA ajJepreH OT
rpymnara ajepreHd, BKIIOYEHU B 3asABICHUETO ChINIACHO HapemOara mo wi. 42 3JIIIXM, a 3a Bceku
cJie/IBalll aJiepreH OT rpymnara - Takca B pazmep 10 Ha cTo OT omnpejesieHara mo ai. 1 takca.

Un. 2. 3a oueHka Ha JOKyMEHTalMs 3a pa3pelllaBaHe 3a YInoTrpeda Ha XOoMeonaruyeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 36, ann. 1 3JIIIXM ce crOupar cieHUTE TaKCH:

1. mo HanMoOHAaJIHA TpOLEeypa:

a) ot enuH n3TouHuK - 2000 nB.;

0) 1o 5 nzrounwuka - 3500 nB.;

B) HaJ 5 u3tounuka - 5000 niB.;

2. 1o mpoteaypa o B3auMHO IpU3HaBaHe, korato Penmy6nuka brirapus e pedepentHa cTpaHa:

a) ot enuH n3TouHuK - 4000 nB.;

0) 1o 5 nzrounwuka - 7000 nB.;

B) HaJ 5 uztounuka - 10 000 nB.;

3. o mporeaypa mo B3auMHO MpU3HaBaHe, koraro PenyOnrka briarapus e 3acernara crpaHa:

a) ot enuH u3TouHuK - 2000 nB.;

0) 1o 5 nzrounwuka - 3500 nB.;

B) HaJ 5 uztounuka - 5000 niB.;

4. mo neueHTpanu3upaHa npoueaypa, koraro Permybnuka bbarapus e pedepentna crpana:

a) ot enuH n3TouHuK - 5000 nB.;

0) mo 5 nzrounwnka - 8000 nB.;

B) Haj S u3tounuka - 11 000 nB.;

5. 1o JieneHTpau3upana mpouenypa, koraro Penmy6nuka beirapus e 3acernara ctpaHa:

a) OT eIMH U3TOYHHUK - 2500 nB.;

0) mo 5 nzrounwuka - 4000 nB.;

B) Haj 5 u3ToyHuka - 5500 nB.

Un. 3. 3a oneHka Ha JOKyMEHTAIMsl 3a PErMCTpalus Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce CchOupar
CJICTHUTE TAKCH:

1. 3a peructpanus Ha XOMEOINaTUYEH JEKaApCTBEH NMPoayKT no uit. 35 3JITIXM:

a) (moBa - [IB, Op. 39 or 2012 r.) 3a emuH XOMEONATWYEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT CIIOPEN
MIPOM3X0/1a Ha U3XOJHUTE MaTepHaH (OT pacTUTEIEH, XUMUYEeH, OMOJIOTHYeH, MUHepaseH u jip.) - 1000
TB.;

0) (mpemumiHa 6. "a" - JIB, 6p. 39 ot 2012 1.) 3a rpymna XoMeOonaTUIHH JEKAaPCTBEHU MPOIAYKTH
CHiope/l MpoM3Xo/a Ha U3XOomHuUTe Marepuanu (10 250 mo3unmu B rpyna OT pPacTUTENCH, XUMHUYEH,
OnoyoruyueH, MUHEpaJIeH U Jp.) - 6000 1B.;

B) (mpemumraa 6. "0" - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XOMeOnaTHYHU JEKapCTBEHU MPOIYKTH



criopen mpou3xona Ha m3xomHuTe Mmarepuanu (ot 251 go 500 mo3ummu B Tpyma OT pacTHTENCH,
XUMUYCH, OMOJIOTHYEH, MUHEpajieH u jp.) - 8000 1B.;

r) (mpemumHa 6. "B" - JIB, O6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyma XoMeonaTuYHM JEKapCTBEHU MPOIYKTH
criopen npousxofa Ha u3xonHute marepuanu (Haa 500 mo3unuu B rpyna OT pacTUTENeH, XUMUYEH,
OuonornueH, MuHepasieH u jap.) - 10 000 nis.,

2. 3a perucrpaiys Ha TPaJUIUOHEH PACTUTENEH JIEKapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 37 3JIIIXM:

a) ChABPIKAII JI0 3 pacCTUTEIHHU BelecTBa i npemaparu - 3500 1B

0) chabpprKall Haj 3 paCTUTEIIHM BellecTBa win npenaparu - 7000 1B.;

B) JICKAPCTBEH MPOIYKT 1Mo OykBa "a", chabprKall BUTAMUHU W/ MuHepanu - 5000 nB.;

I') JIEKAPCTBEH MPOIYKT 1o OykBa "0", ChabpKalll BATAMUHU W/Wiau MuHepand - 8500 nB.

Y. 4. (1) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIM 3a pa3lIupsBaHe 00XBara Ha H3[aJCHO Pa3pelicHUE 3a
ynorpeba Ha JIeKapCTBEH IMPOIYKT Ce ChbOUPAT CIETHUTE TAaKCH 3a BCSKa OT/AEIHA MPOMSHA Mo 4. 66, a.
1 3JITIXM npu:

1. paspemienue 3a ynorpeda mo HanpoHainHa npoueaypa - 7000 nB.;

2. pa3pelieHue 3a yrnorpeda mo nporeaypa mno s3auMuo npusHnasase - 8000 nB.;

3. paspernieHue 3a ynorpeda 1o JeneHTpaiuzupana mnpomemypa - 9000 ns.

(2) Onpenenenara o ai. 1 Takca ce chOupa 3a eHa JiekapcTBeHa opma U 3a €IHO KOJTHUECTBO
Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO.

(3) 3a Bcsika pasznuyHa JeKapcTBeHA (GopMa, 3a KOSTO 3asiBICHHETO € MOAaICHO STHOBPEMEHHO
C IIbPBOHAYATHOTO 3asIBJICHHWE 3a pa3pelllaBaHe 3a ynorpeda, ce cbOupa Takca B pasMmep /5 Ha CTO OT
Takcara, orpejeseHa 1o peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCsIKO pa3IMYHO KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO, 38 KOETO 3asABJICHUETO € MMOJaICHO
€THOBPEMEHHO C IIbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE 3a pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda, ce chOupa Takca B pa3Mep
25 Ha CTO OT TakcaTa, onpeesieHa o peaa Ha ai. 1.

Un. 5. 3a omeHka Ha MOKyMEHTAalMs 3a MPOMEHHU B HM3/3JEHO pa3pelieHHue 3a ymorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT C€ ChbOUPAT CIETHUTE TAKCH:

1. 3a mpomsina tumn [A:

a) Mo HalMOHaJIHa mporeaypa - 500 nB.;

0) 1o mporeaypa 1Mo B3auMHO IMPU3HABAHE:

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

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

B) 1O JIIIEHTpaIN3upaHa MpoLeaypa:

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

00) xoraro Pemmy6nuka bwnrapus e 3acernara ctpana - 1000 nB.;

2. 3a npomsHa tun Ib:

a) Mo HanuoHa Ha mponeaypa - 1000 iB.;

0) 1o mporeaypa 1Mo B3aUMHO MPU3HABAHE:

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

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

B) 1O JICIIEHTpaIN3upaHa mpoueaypa:

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

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

3. 3a mpomsiHa tum 11:

a) Mo HalMOHaIHa mporneaypa - 1500 iB.;

0) 1o mporeaypa 1Mo B3auMHO MPU3HABAHE:



aa) koraro Peny0Onuka bearapus e pedepenrtna crpana - 2000 nB.;
00) xoraro PenmyOnuka bwirapus e 3acernara ctpana - 1500 nB.;
B) I10 JICLICHTpAIM3UpaHa MpoLeaypa:

aa) xoraro Pemybnuka bearapus e pedepenrtna crpana - 2500 nB.;
00) xoraro Pemmyonuka beinrapus e 3acernara ctpana - 1500 nB.

Un. 6. 3a mpexBbpiIsiHE HA TpaBa BbPXY H3IAJICHO pa3pelleHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH
MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 2000 iB.

UYn. 7. 3a omoOpsiBaHe HAa U3MEHEHHE BbB BHHITHHS BHJI W/ B TEKCTA HAa ONAKOBKAaTa W/WIU B
TEKCTa Ha JINCTOBKaTa ce choupa Takca B pasmep 100 mB.

Yn. 8. (1) (dom. - JIB, 6p. 39 or 2012 r.) 3a omeHKa Ha JOKYMCHTAIUS 3a IOJHOBSBAaHE Ha
paspelieHre 3a ymnorpeba Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT ce cbOupa Takca B pasmep S0 Ha CTO OT
oIpejiesieHara 1o peaa Ha wi. 1, ChOTBETHO Ha 4JI. 2 Takca.

(2) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAlMUsl 3a IOJHOBSIBAHE Ha YIOCTOBEPEHHE 33 PErHCTpals Ha
JICKapCTBEH MPOIYKT ce ChOMpa Takca B pa3mep 50 Ha cTo OT omnpeesieHara mo peja Ha 4i. 3 Takca.

Yn. 9. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIWs 3a W3/IaBaHE Ha pa3pellieHHE 3a MapajeicH BHOC Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT ce chbupa Takca B pasmep 2000 nB. 3a emHa jekapcTBeHa (opma, 3a €IHO
KOJIMYCCTBO HAa aKTUBHOTO BCIICCTBO Ha JICKAPCTBCHUA IIPOAYKT U BHOC OT €aHA AbpiKaBa.

(2) 3a Bcsika pasnuuHa JieKapcTBeHa (opma, KOJIMYECTBO HAa AKTHBHOTO BEHIECTBO /WK
pasjimiHa AbpiKaBa, HC3aBUCHUMO JAdJId 3as4BJIICHUCTO € IMOAaJACHO CIHOBPCMCHHO HWJIM HE C
IbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE 3a pa3pelliaBaHe Ha MapajielieH BHOC, ce chOupa Takca B pazmep S50 Ha cTo
OT TaKcara, ofnpe/iesieHa o pea Ha ai. 1.

Ui 10. 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIIUS 3a 3ajJIMYaBaHe Ha pa3pelIeHHe 3a YrmoTpeda, ChOTBETHO
Ha YIOCTOBEpPEHHE 32 PErHCTpalys Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, ce ChbOMpa Takca B pa3mep S50 jB.

Un. 11. 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a pa3pellaBaHe Ha pekiiaMa Ha JeKapCTBEH MPOAYKT ce
CchOUpAT CIETHUTE TAKCH:

1. 3a pa3pemaBaHe Ha pekjama Ha €IUH JIEKapCTBEH MPOIYKT HE3aBUCHUMO OT JeKapCTBEHaTa
¢dbopmMa 1 KOJIMYECTBOTO HAa aKTUBHOTO BemiecTBo - 1000 1B.;

2. 3a pa3pelraBaHe Ha MPOMsHA B 0JI0OpeHa pekiaMa Ha JieKapcTBeH mpoayKT - 500 nB.;

3. 3a pa3peliaBaHe Ha HaIIOMHSIIA peKjiaMa Ha JIeKapCcTBeH MpoayKT - 500 iB.;

4. 3a paspeliaBaHe Ha pekyiaMa, ChIbprKalla MoBe4e OT €UH JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 32 BCEKH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, BKIIIOUEH B pekiaMHMs Matepuan - 500 nB.

Yn. 12. (1) 3a roguIirHo MOIbpKaHe Ha paspelleHre 3a yrmorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT Ce
cwrOupa Takca B pazmep 250 niB.

(2) 3a romuiHO MOATIBPIKAHE HA YIOCTOBEPCHHE 3a PErHCTpAIlMs Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce
cwrbupa Takca B pazmep 100 niB.



(3) 3a rogumIHO MOIBPKAHE HA Pa3pellCHUE 3a MapajeicH BHOC Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT CE
crOmpa Takca B pazmep 250 nB.

(4) Takcara o ai. 1, ChbOTBETHO O aJI. 2 WK ajl. 3, C€ AbJDKH 3a IIbpBaTa U 3a BCSIKA CJIe/IBaIlla
rOIWHA OT JaTara Ha W3JaBaHe Ha Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda, ChOTBETHO HAa YIOCTOBEPEHUETO 3a
pEerUCTpaIysl Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT.

(5) Takcara mo ain. 1, chOTBETHO MO aj. 2 WK al. 3, Ce 3aIulalla KbM JaTata Ha W3J[aBaHe Ha
pa3penIeHueTo 3a yrnorpeda, ChbOTBETHO Ha YIOCTOBEPEHUETO 33 PETUCTPALIUS WM HA Pa3pelIeHUEeTo 3a
napa’siesieH BHOC 3a ChOTBETHATa TOJIMHA.

Y. 13. (1) 3a oueHka Ha TOKyMEHTAIKs 32 pa3pellaBaHe Ha KJIMHUYHYU U3MUTBAaHKS Ce ChOUpaT
CJIETHUTE TaKCH:

1. 3a KIMHUYHO U3MUTBAHE HA JIEKAPCTBEH NPOoAYKT 1o wi. 109, 1. 2 3JIIXM:

a) KJIMHUYHO M3NUTBaHe mbpBa (asza - 3000 nB.;

0) KJIMHMYHO M3MHUTBaHe BTopa ¢asza - 2500 1B.;

B) KIIMHUYHO W3MKUTBaHe TpeTa (aza - 2000 niB.;

2. 3a KIIMHUYHO U3MUTBAHE Ha JIEKapCTBEH NpoAyKT 1o wi. 109, 1. 3 3JIIIXM:

a) KJIMHUYHO W3NHUTBaHe bpBa (a3za - 2500 1B.;

0) KJIMHMYHO M3MHUTBaHe BTopa ¢asza - 2000 1B.;

B) KIIMHUYHO W3MUTBaHe TpeTa (aza - 1500 nB.;

I') KIMHUYHO M3MUTBaHe 3a OnoekBuBaieHTHOCT/OnoHanngHoct - 1000 nB.;

1) KIMHUYHO M3NHUTBaHe 3a (hapmakokuuetuka - 1000 1B.;

3. 3a HEMHTEPBEHIIMOHAIHO TIpoyuBane - 400 iB.

(2) lpu KIMHUYHO M3MUTBAHE, KOCTO BKIOYBA pa3iMdHU (a3 W/WiM BHIOBE, Ce 3aruiaiia
ChOTBETHO Hali-BHCOKaTa Takca 1o aj. 1 u mo 50 Ha cTo 3a Besika JApyra BKIOYCHA (a3a.

(3) 3a omenka Ha JOKyMEHTAIlMsl 3a W3BBPIIBAHE HA ChHIICCTBEHA MPOMSHA B KIMHUYHO
M3IUTBaHE ce chOMpa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT onpezeneHara B ail. 1 Takca.

Y. 13a. (Hos - JIB, 6p. 90 ot 2022 r.) (1) 3a oreHKa Ha 3asBJICHUE W JOCHE 3a pa3pellaBaHe Ha
KJIMHUYHO W3MUTBaHE Ha JIeKapCTBeH mnpoaykT mo pena Ha Permament (EC) Ne 536/2014 Ha
EBponeiickust mapnmamentT U Ha CwBera or 16 ampmn 2014 r. OTHOCHO KIWHUYHUTE W3MHUTBAHUS HA
JIEKapCTBECHHM MPOYKTH 32 XyMaHHa yrorpe0a u 3a otmsHa Ha lupektusa 2001/20/EO (OB, L 158 ot 27
Maii 2014 r.), Hapuuan no-Haratbk "Pernmament (EC) Ne 536/2014", ce cpOupar cieqHUTE TaKCH:

1. 32 KIMHUYHO M3MHUTBAHE, KOETO BKJIIOUBa caMo Pemybnuka beirapus u Penmyonuka beirapus
€ JOKJIaJiBalla IbpxaBa ujaeHka - 6300 nB.;

2. 3a KIMHUYHO U3MHTBaHE, KOETO BKIO4YBa PenyOnuka bwiarapus wu apyra/apyru
JTbprKaBa/IbprKaBU WICHKA/WICHKU U PenyOnuka brarapus e qoknaapaima appkaba uieHka - 11 400 ns.;

3. 3a KIIMHUYHO W3IUTBaHE, 1Mo Koero Pemybnwka bwirapus e 3acerHara appkaBa 4YJIeHKA -
4600 1B.;

4. 3a KIMHAYHO WM3IHATBaHe 1O T. 1, mo Koero ce mo00aBa/mo0aBIT MTONBIHUTEIHO
3acerHara/3acerHaTH Ibp)KaBa/IbpKaBH dieHKa/yieHkd - 5100 nB.;

5. 3a KITMHUYHO M3MHUTBaHE, MO kKoeTo Pemybnuka beiarapus e mokimagsamia JbppKaBa YWiICHKA U
ce 100aBs/mo0aBsIT AOMBIHUTEIHO 3acerHaTa/3acerHaTy JIbpikaBa/abpkaBu uieHka/daneHku - 2400 1B.
3a BCSIKO 3asIBJICHHE.

(2) Koraro KJIMHUYHOTO U3MHUTBAHE MO aj. 1 € ¢ HUCKA CTeleH Ha MHTEPBEHIHS 110 CMUCHIIA Ha
ui1. 2, maparpa¢ 2, noanaparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014, ce chbupa Takca B pasmep 75 Ha
CTO OT ChOTBETHATa Takca 1o ai. 1.

(3) Korato kIMHMYHOTO M3MHUTBAHE MO aj. 1 € ¢ M3NMMTBaH JICKAPCTBEH MPOAYKT 32 MOJCPHA



Tepamnus, JICKAPCTBEH MPOAYKT, ChIbPIKAII TeHETUYHO MOAU(DHUIMPAHU OpPraHU3MU, WIH JICKApCTBEH
npoaykT, momagami B ooxsara Ha T. 1 or Ilpumiaokenue | kpm Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickus mapimamenT u Ha CbBera oT 31 mMapt 2004 romuHa 3a yCTaHOBSIBAaHE Ha MPOICAYPH Ha
Cpl03a 3a paspeliaBaHe U KOHTPOJ Ha JIGKAPCTBEHH MPOAYKTU 32 XyMaHHA U BeTepUHApHA ynoTpeda u
3a cb3maBaHe Ha EBpomeiicka arennus mo jekapctBara (OB, L 136 or 30 ampun 2004), mapuuan
no-Hararsk "Permament (EO) Ne 726/2004", choTBeTHaTa Takca o ail. 1 ce cbOupa B ABOCH pa3mep.

Yn. 136. (Hos - /1B, Op. 90 ot 2022 r.) (1) 3a oleHKka Ha 3asBJICHUE M JOCHE 3a ChIIECTBEHA
IPOMsIHA B KJIMHUYHO M3IUTBAHE HA JIEKAPCTBEH HPOAYKT 10 peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 ce
ChOUpAT CIIETHUTE TAKCH:

1. 3a cpmecTBeHa NMpoMsiHa, 3acsrama camo 4Jact | wim vact | u gact Il ot nokiana 3a onenka
Ha KJIMHUYHOTO U3IHMTBaHE, 10 KoeTo PeryOnuka beiarapus € nokiaasaiia abpxkana wieHka - 3200 JiB.;

2. 3a ChIIIECTBEHA MPOMSHA, 3acsraimia camo JactT | wim gact | u gact Il oT moknana 3a orneHka
Ha KJIMHAYHOTO M3MUTBAHE, 10 koeTo PenyOnuka bearapus e 3acernara nppskapa wieHnka - 1800 nB.;

3. 3a chlIecTBeHa MpOMsHA, 3acsArama camo yacT || oT moknaza 3a oneHka Ha KIMHUYHOTO
m3nutBaune - 1300 niB.

(2) Koraro cwliiecTBeHaTa poMsiHa 1o aji. 1 € 3a KIMHWYHO M3IMHMTBAHE C HHUCKA CTEMEH Ha
MHTEPBEHIIMS 110 CMUCHIA Ha wi. 2, mapaprad 2, moxnaparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014, ce
chOMpa Takca B pazmep 75 Ha CTO OT ChOTBETHATA Takca Imo ai. 1.

(3) Koraro chitiecTBeHara npomsiHa o ai. 1 e 3a KITMHUYHO U3MUTBAHE C U3IUTBAH JICKAPCTBEH
MIPOAYKT 3a MOJIEpHA Tepamus, JIEKapCTBEH MPOIYKT, ChbpKalll FEHETUYHO MOIU(ULIMPAHU OPraHU3MH,
WIHM JIGKAapCTBEH NPOAYKT, momanan; B ooxsata Ha T. 1 ot Ilpunoxenue | kpm Permament (EO) Ne
726/2004, croTBETHATA Takca 10 an. 1 ce chOupa B JBOSH pa3mep.

Un. 13B. (HoB - JIB, 6p. 90 or 2022 r.) 3a oreHKa Ha TOQUINICH JOKJIaa 3a 0€30macHOCT Ha
M3TUTBAH JICKAPCTBEH MPOAYKT ce chOupa Takca B pasmep 1800 nB.

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

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

2. 32 IPOM3BOJICTBO HA HECTEPUITHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTU U3BBH MOCOYEHUTE B T. 3, 4, 5 miun
6 - 10 000 nB.;

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

. 3@ TPOU3BOJICTBO HA PACTUTEIIHM JIEKAPCTBEHU NPoayKTH - 5000 1B.;

. 32 MPOU3BOACTBO HA XOMEONATHUYHHU JIEKapCTBEHU MPOayKTH - 5000 1B.;

. 32 MPOU3BOACTBO HA paguodapMaIieBTHUHU JeKapcTBeHU MPpoaykTH - 10 000 1B.;
. 3@ TPOM3BOJICTBO Ha akTUBHM BemiecTBa - 10 000 nB.

(2) Tlpu momaBaHe Ha 3asBICHHE 332 CTHOBPEMCHHO pa3pelllaBaHEe Ha MOBEYE OT CIUH BHT
MPOM3BOCTBO MO ai. 1 Takcara ce ompemenst KaTo cymMa OT BCEKH BHJI IO ChOTBETHATa TOYKA IO ai. 1,
HaMaJieHa ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a omeHka Ha JOKYMCHTAIMs 3a M3BBPIIBAHE HAa MPOMSHA B HM3/aJCHO pa3pelICHHE 3a
MIPOM3BOICTBO CE€ CHOUPAT CIIETHUTE TAKCH:

1. mpu npomsiHa Ha nune 1o wi. 148, 1. 2 3JIIIXM - 250 nB.;

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

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

4. mpu TpoMsiHA HA MECTOHAXOXJICHHWETO WM TMPEyCTPOWCTBO Ha HSIKOM OT OOEKTUTE 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI WM ChXPaHEHHUE, WK BKIIOYBAHE HA HOBO MSICTO HAa MPOU3BOJICTBO - 32 BCEKU
otaeneH o0ekT - 500 JB.;

5. mpu nmpoMsiHa WK J00aBsHE Ha MPOU3BOJCTBEHA OMEPAIUS - 3a BCSAKA OTICITHA OMepaIus -
500 1B.;

6. mpu 100aBsiHE HA HOB BUJ] IIPOM3BOJICTBO - TAaKCaTa IO ChOTBETHATA TOYKA 110 ail. 1;
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7. mpu noGaBsHE HA HOBa JieKapcTBeHa (opMa B paMKUTE Ha W3IAJICHOTO pa3pellieHue 3a
npou3BoacTBO - 1000 1B. 32 Besika jo6aBeHa Gopma;

8. mpu 106aBsiHE HA HOB JICKAPCTBEH MPOIYKT, CHOTBETHO HOBO AKTHUBHO BEIIECTBO B PAMKHTE
Ha U3JAJICHOTO pa3pelieHre 3a MPOM3BOJICTBO 32 BCSAKO JO0OABEHO AKTHBHO BELIECTBO, CHOTBETHO 3a
BCEKH JIEKapCTBEH NMPOoayKT - 500 1B.;

9. mpu mnpoMsHa B chAeOHATa pETUCTpaldsd Ha NpUTEXATelIs Ha pa3pelIeHHeTo 3a
MpOU3BOACTBO - 50 JB.

(4) Takcute o an. 1, 2 u 3 ce mpuiarar u Npu U37aBaHe Ha pa3pelleHue 3a MPOM3BOJICTBO HA
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, IPETHA3HAYEHH 33 KIMHUYHO U3IUTBAHE.

Yn. 15. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIMs 33 W3/IaBaHE Ha Pa3pellicHHE 3a BHOC Ce ChOUpar
CJIEJHUTE TAKCU:

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

2. pa3peleHue 3a BHOC Ha akTuBHU BemiectBa - 15 000 mB.

(2) Tlpu nomaBaHe Ha 3asBICHUC 3a MOJy4YaBaHE HAa Pa3pelICHHE 3a BHOC €IHOBPEMEHHO Ha
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTHU M HA aKTUBHM BEIIECTBA TaKcara ce OIpeelis Karo cOop OoT Takcurte mo ai. 1,
HaMalieH ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a oneHka Ha JIOKYMEHTAIIMS 32 M3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B U3/IaJICHO pa3pelIeHHe 3a BHOC
ce cbOupar CIECTHUTE TAKCHU:

1. mpu mpomsiHa Ha auneTo 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 JTaboparopusra 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) Takcure mo am. 1, 1. 1 u mo an. 3 ce chOUpAT U NpU M3JaBaHE Ha pa3pelicHHE 3a BHOC Ha
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, IPETHA3HAYEHH 33 KIMHUYHO U3IUTBAHE.

WD W

Yn. 16. (1) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIMsS 3a M3/aBaHEC HA pa3pelIeHHe 3a ThPrOBUSA Ha €apo C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTHU ce ChOupa Takca B pazmep 7500 mB.

(2) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a M3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B M3IaJCHO pa3pelieHUe 3a
THPTOBHSI HA €/IPO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTHU C€ ChOUPAT CICAHUTE TAKCH:

1. 3a mpomsiHa Ha CKJIaJOBO MOMelleHHEe (TpoMsiHa Ha aJpeca WM BKJIIOYBAaHE Ha HOBO
CKJ1aioBO nometenue) - 500 nB.;

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

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

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

5. 3a mpoMsiHa B ChJIeOHATA PETUCTpalKs HA Thprosena - 50 JB.

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

(4) 3a oreHka Ha JTOKYMEHTAIMs 3a W3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B M3[aJICHO YIOCTOBEPEHHUE 3a
THPTOBUS Ha €/IpO C JIEKApCTBEHH MPOIYKTH ce chOmpa Takca B pazmep 500 1B. 3a BCsKa IpOMSHA.

Yn. 17. (U3m. - 1IB, 6p. 39 or 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIlMs 3a HM3JaBaHe Ha
paspelieHre 3a ThProBusi Ha IpeOHO C IEKapCTBEHH MPOIYKTH B anTeka ce croupa takca B pazmep 1000
TB.

(2) 3a oeHka Ha TOKYMEHTAIIMs [TPH MPOMSHA HA BIUCAHUTE B peructbpa no wi. 230, an. 1, T.



2 - 5 3JIITXM oOcrosTeNIcTBa ce ChOMpar CIACAHUTE TAKCH:

1. mpu npoMsiHa Ha HAMMEHOBAaHUETO, BHJAa Ha THProBelld, CENANUIIETO U ajapeca Ha
YIPaBJIEHUE Ha JULETO, OJIy4YUJIo pa3peieHue - 250 1B.;

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

3. mpu npoMsiHa Ha ajapeca Ha anTekara - 500 nB.;

4. mpu poMsiHa Ha JEWHOCTHUTE, KOUTO 1€ C€ U3BbpIIBAT B antekara - S00 nB.

UYn. 18. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalus U u3gaBaHe Ha ceprudukaru mo 3JIIIXM ce chOupar
CJICJIHUTE TAKCH:

1. ceprudukar 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 MPOAAKOa HA JICKAPCTBEH MPOIYKT - 50 JB.;

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

a) Bb3 OCHOBA Ha M3NHUTBaHe Oe3 U3I0I3BaHE Ha )KMBOTHU - 32 BAKCUHA CPEILy €IHO 3200 BaHe
- 250 1B.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3IUTBAHE C U3IOJ3BAaHE HA XUBOTHHM - 32 BAKCUHA CPEIIy €HO 3a00JIsIBaHE -
5100 nB.;

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

a) anOoymuH - 1190 n1B.;

0) umyHormoOynmuuu - 1320 nB.;

B) (hakTOpu Ha KPHBOCHCUPBaHETO - 2380 IB.;

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

a) 06e3 u3BBpIIBaHEe Ha U3NMUTBaHe - S0 JB.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MUTBaHE O€3 U3MOI3BAHE HA KUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEIIly €THO 3a00JIsIBaHe
- 250 nB.;

B) Bb3 OCHOBA HA M3MUTBAHE C M3IOJ3BaHE HA KUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEIIly €IHO 3a00JsBaHE -
5100 ns.

(2) B cinyuaure o an. 1, 1. 4 u 6 npu BaKCHHU CpEIIly JIBE WK MTOBeYe 3a00JIsIBaHMs TaKcaTa ce
o0pasyBa OT cyMara Mo OTACTHHUTE TIO3UITUH.

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

Y. 18a. (Hos - IB, Op. 61 or 2014 r.) 3a BnmcBaHe B peructhpa mo wi. 167r 3JIIIXM Ha
MTPOM3BOIUTEN, BHOCUTEN WJIM THPrOBEIl HAa €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 3JII1IXM nHa
JUIE, OCBIIECTBSIBAIIO MOCPESIHUIECTBO B 00IaCTTa HA JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH, C€ ChOMpa Takca B
pazmep 500 iB.

Un. 19. 3a cwriacyBaHe HAa HWHBECTHIIMOHHM TIPOEKTH 3a CTPOUTEJIICTBO HA HOBH W/WUIHU
MPEyCTPONUCTBO Ha CHIIECTBYBAIN OOEKTH, CBEP3aHH C IMPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, CE
CchOUpAT CIETHUTE TAKCH:



1. MO IPOEKTH 3a CTPOUTEICTBO - 750 1B.;
2. 10 MPOEKTH 3a mpeycTporcTBo - S00 nB.

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

1. mpu mpoBepka Ha MICTO BBB BpB3Ka C OIEHKA 3a CHOTBETCTBHETO HA YCIOBHUSTA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChbXpaHEHUE C U3MCKBaHUATA HAa JloOpara Mpou3BOICTBEHA MPAKTHKA B X012
Ha MpolLIeypa M0 pa3pellaBaHe WK [0 IpOoMsiHA Ha pa3perieHo nmpou3Boactso - 3000 nB.;

2. Ipu TIpoBepKa Ha MsCTO Ha TepuTopusita Ha PenmyOnuka bbiarapus BbB Bpb3Ka C OIICHKA 3a
CHOTBETCTBUETO HA YCIIOBHATA 332 MPOM3BOACTBO, KOHTPOJI U ChbXpaHEHHE ¢ M3MCKBaHMsATA Ha J[oOpara
MPOMU3BOJICTBEHA MTPAKTHKA U3BBH ciydauTe 1o T. 1 - 5000 nB.;

3. (mwm. - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) nmpu mpoBepka Ha MSCTO BB BPB3Ka C Mpoleaypa mo wi. 46,
air. 2 i 3 3JIIIXM uiwm no ui. 162, an. 5 3JIIIXM - 10 000 18B.;

4. BbB BpB3Ka C MpoLEAypa MO pas3pelraBaHe 3a ymnorpeba Ha JIEKapCTBEH MPOLYKT 3a
YCTaHOBSIBAHE HA CbOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha [loOpara KIMHUYHA PAKTHKA:

a) Ha Teputopusita Ha Pemy6nuka beirapus - 3000 nB.;

0) B uyxOuHa - 6000 1B.;

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

6. (HoBa - /IB, Op. 61 ot 2014 r.) npu wHCHIEKIHs Ha Teputopusta Ha PemybOnuka beiarapus Ha
MIPOM3BOAMTEN HAa AKTUBHU BEIllECTBA BbB BPbB3Ka C OIEHKA 3a CHOTBETCTBHUETO Ha YCJIOBHUATA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHHE C HM3HCKBaHMATAa Ha JloOpara mMpoM3BOACTBEHA MpPAKTHUKA CE
crOmpa Takca B pazmep 3000 niB.;

7. (noBa - /IB, 6p. 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
YCIIOBHSITa 32 KOHTPOJI U CbXpaHEHHE C HM3UCKBaHHMATa Ha JloOpara nucTpmOyTOopcka MpakTHKa ce
crOmpa Takca B pazmep 1000 niB.;

8. (moBa - [IB, Op. 90 or 2022 r.) mpu HMHCIEKIHS 32 YCTAaHOBSBAHE HA CHOTBETCTBHUE C
n3uckBanusTa Ha JloOpara guctpubyropcka npakruka - 6900 7B, 32 BCEKHM CKJIaJ] 32 THPTOBUS HA €1IPO C
JIEKaPCTBEHH MPOAYKTH;

9. (moma - JIB, 6p. 90 or 2022 r.) mpu WHCHEKIUS 3a YCTAHOBSBAHE HAa CHOTBETCTBHUE C
n3uckBaHuATa Ha JloOpara KIMHUYHA TpakTuka - 8600 JB.

(2) Mpu wu3BBpIIBAaHE HAa JAOMBIHUTEIHA WHCICKIMS WJIM TMPOBEpKa CJIe] KOHCTATHPAHO
HECHOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha JloOpara MpoM3BOACTBEHA NPAKTHKA Ce ChOMpa ChOTBETHATA TaKca
o ain. 1.

(3) B Takcute no aii. 1 u 2 He ce BKIIIOYBAT Pa3XOAUTE 3a KOMAHIMPOBKA.

Ui 21. 3a orieHKa Ha JOKYMEHTAIHS 32 OMpeeisiHe TPUHAIJIC)KHOCTTA Ha IPOAYKT ce chOupa
Takca B pazmep 200 nB.

Yn. 2la. (Hos - JIB, 6p. 61 or 2014 r.) (1) 3a omenka Ha WHpOpPMAIUS, CBbpP3aHa C
MpocIeIsiBaHe Ha JIEKapCTBEHATa 0€30MacHOCT, C€ ChbOUPAT CIICTHUTE TAKCH:

1. 3a mpsiKO CHOOIIEHNE O METUITUHCKUTE crieruatucTy - 200 JB.;

2. 32 OOyYHMTEIHM WIH JPYTH MaTephalid 3a MUHHMAJIM3UpPAHE WM 3a MPEIOTBpaTsSBaHE Ha
pucka — 600 J1B. 32 BCEKM MaTepual.

(2) 3a orenka Ha wH(OpPMAIMATA TIPU TPOMSIHA B OOyUUTENICH WM JPyT Marepuaj ce chOupa



Takca B pazmep 50 Ha cTO OT Takcara 1o ai. 1, T. 2.

Ui 22. 3a peitnoctr 1o wi. 21, an. 1, 1. 7 3JITIXM ce chOupar ciieTHUTE TaKCH:

1.

34 HAayYHa KOHCYJITallyA 110 BBIPOCH, CBBP3aHU C MOATOTOBKA Ha MAOKYMCHTAalUs, IMPCAU

ImoJaBaHE Ha 3aABJICHHUEC 3a CbOTBCTHA IIpoLcaypa 110:

a)
0)
B)
r)
)
2.

raBa Tpeta 3JIIIXM - 2500 nB.;

miaBa yetBbpra 3JIIIXM - 2000 n1B.;

m1asa nera 3JIIIXM - 1500 nB.;

m1aBa ocma 3JIIIXM - 1000 nB.;

maBa equHanecera 3JIIIXM - 500 1B.;

3a W3TOTBSIHE HA CTAHOBWINE MO HMCKaHE HAa (U3MYECKO WM FOPHIMYECKO JIUIE H3BBH

ciyyauTe 1o T. 1 ce 3amama takca B pazmep 100 1B.;

3.

(oM. - JIB, Op. 17 or 2018 1.)

Pazpgea I1.

TaKCI/I, C’Bﬁl/lpaﬂl/l oT I3nbJIHUTEIHATA areHIUA 1o JeKapcTrBaTra, 3a UI3BbPIIBAHEC HA

XUMHKO-(papMaleBTUYHH eKCIePTH3H, JJA00PATOPHU aHAJIN3HM U U3NUTBAHUS

Un. 23. (1) 3a u3BbpiIBaHEe Ha XMUMHUKO-(ApMAICBTUYHUA CKCIIEPTU3H, JTAOOPATOPHU aHATU3U
WIA M3NUTBAaHUS 4Ype3 M3IOJ3BaHETO Ha (U3UYHU U (PU3UKO-XUMHUYHU METOIM C€ CHOMPAT CICIHUTE

TaKCH:
1.
2.
pa3TBOpH -

03N L W

9.
10

11.
12.

13

14.
15.
16.
17.
18.
19.

20
€CTEpHO) -
21
22

Ha MarHesu
23

3a OMpeielisIHE Ha CTETIeH Ha OLIBETSBaHE CIPSIMO CTaHAapTHU pa3TBopH - 50 7B.;

3a omnpezesiHe Ha OMCTPOTa U CTENEH Ha OMaJeCUEHIMs Ha TEYHOCTH CIPSIMO CTaHAApTHU
50 nB.;

. TIOJIFOTOBKA Ha IpobaTa upe3 excrpakuus - 80 JB.;

. ekctpaxupane Ha Cokckiet - 140 1nB.;

. IOJITOTOBKA Ha mpobara 4upe3 poTalMOHeH BakyyM usmaputeln - 140 nis.;
. TIOITOTOBKA Ha mpobara 4ype3 npekpucTtaiuzupane - 30 Js.;

. IOJITOTOBKA Ha mpobara upe3 yaTpas3Byk - 40 1B.;

. MeMOpaHnHo ¢unrpyBane - 30 JB.;

neHrpodyrupane - 20 1B.;

. hunTpyBaHe Upe3 BaKyyMIiomIna - 24 JiB.;

W3MHUTBAaHE HAa HJICHTUYHOCT Ype3 [[BETHU/XUMHUYHU peakiuu - 80 1B.;

KOJIMYECTBEHO OMpeessine upe3 TuTpyBane - 200 1B.;

. ompeJieiIsiHe Ha 3ary0a mpu cymiene - 200 1B.;

ONpeIeIsTHE HA OCMOJIAPUTET - oTyMHUKpomeTon - 100 1B.;

OTIpe/ieIsTHE Ha OTHOCUTEHA ITBTHOCT - MUKHOMETpU4YeH MeTox - 40 1B.;

ompenensHe Ha ChabpykaHueTo Ha Bona - Karl Fisher, nomymukpomeron - 80 nB.;
onpenensiHe Ha pH cToitHOCT - moTeHIMOMeTpUYHO - 60 JB.;

omnpeeIsiHe TToKa3aTen Ha mpedynBaHe - 50 1B.;

oTpeieNisiHe TOYKa Ha ToreHe - 70 JB.;

. ONpeJeNisHe Ha 4YuciOo (KHCETMHHO, XUAPOKCHIIHO, HOHHO, MEPOKCHIHO, OCAITyHUTEIHO,
100 1B.;

. U3MIMTBaHE Ha TPAHUILIM 32 ChAbP)KAHME Ha aJIKaJIHU MPUMECH B MAaCTHH KHCEJIUHU - 60 JB.;

. I3MUTBAaHE HA TPAHUIM 33 ChIbPKaHUE HA aMOHSK, Ha KaJIuii, Ha XJIOpUIU, HA MarHe3ui,
i u ankano3eMHu MeTaiu, ¢pocdar, kanui, cyndaru (CTOMHOCT 3a €IUH eJleMeHT) - 60 JB.;

. abcopOuuoHHa crekTpodoTOMETpUss BBB BHAMMATa M YJITpaBHOJIETOBaTa OONacT -



uaenTuyHoct - 500 nB.;

24. abcopOumoHHa crekTpodoToMeTpuss BBB BHAMMATa W yATpaBUOJIETOBaTa o0NacT -
KOJInuecTBeHO omnpenensine - S00 nB.;

25. abcopOnuoHHa crekTpodoToMeTpuss BB BHAMMATa W yJATpaBUOJIETOBaTa oOiiacT - 3a
yucrtora - 500 1B.;

26. abcopOIMOHHA CIEKTPOPOTOMETPHS BbB BUJIMMATA W yATpaBUOJIETOBaTa 001acT - 3a IBAT
(6buctpota Ha pastBopu) - 200 1B.;

27. AAS Ha eneMeHT (CTOMHOCT 3a euH eneMeHT) - 100 1B.;

28. AAS na xanaii - 100 nB.;

29. BHCOKOE(EKTHBHA TeyHa Xpomarorpadusi - KOJIUYECTBEHO OINpeAesiHE Ha aKTUBHOTO
BemecTBo - 1000 1B.;

30. Bucokoe(heKTUBHA TeUHA XpoMaTorpadus - onpeAessiHe Ha chabpkanueto - 1000 nB.;

31. Bucokoe(ekTuBHA TeUyHa Xpomarorpadus - onpeaesiHe ChIbpxKaHueTo Ha npumecu - 1000
J1B.;

32. uadpadepBeHa cIeKTPOHOTOMETPHS - HASHTHIHOCT - 400 11B.;

33. razoBa xpomarorpadus - kormuecTBeHo onpeneisiae - 1000 nB.;

34. TeHKOCIHOIHA Xpomarorpadus - 400 1B.;

35. ThHKOCIIONHHA XpoMaTorpadus - KOJIMYECTBEHO OIpeeisaHe, ype3 AeHcuToMeTpus - S00 nB.

(2) 3a u3BBbpHIBaHE HA XUMHKO-(DapMAaIEBTUYHH EKCIICPTH3H, JTa00PAaTOPHH aHAIU3H WIIH
M3MUTBAHUS Ype3 U3MOI3BaHE Ha (papMalleBTUYHU METOIU C€ ChbOUPAT CIIETHUTE TAKCHU:

1. MUKPOCKOTICKM aHAJIM3 ¥ H3MEPBaHEe TOJIEMUHATA HA MUKPOUYACTHUIH (KPUCTAIH B JIEKAPCTBEH
poaykr) - 20 1B.;

2. CUTOB aHaJIM3 HA JIEKAPCTBEHU BeliecTsa - 30 JiB.;

3. onpenensiHe pa3nagaeMocT Ha jJekapcTBenu hopmu - 300 1B.;

4. ompenensiHe pa3lalaeMoCT Ha CyNO3UTOpUH U niecapuu - 200 1B.;

5. ompejensiHe Ha BHHIICH BUJ U OpPraHOJENTUYHU MOKa3aTeNd Ha CyOCTaHIIMM U JeKapCTBEHU
BemecTna - 20 1B.;

6. onpeniesisiHe ChAbPIKAHNE HA aJTKOXOJ (MMKHOMETPUYHO) - 60 JIB.;

7. onpenensiHe Ha u3noia3Baem ooem - 100 aB.;

8. ompenensHe HA CpellHa Maca Ha JOo3WpaHu JiekapcTBeHU dopmu - 30 JIB.;

9. ycToiuMBOCT Ha cuynBaHe Ha JiekapcTBeHH Gopmu - 100 1B.;

10. cTenen Ha pa3TBapsiHE Ha aKTUBHO BEIIECTBO B JIEKapCTBEHU (hopmu (3a 6 TabmeTkn) - 1600
TB.;

11. Bumumu vyactuim - 20 aB.

Un. 24. 3a u3BbpIIBaHE HA XUMUKO-(DapMAIIeBTUYHU €KCIEPTU3H, TAOOPATOPHU aHATU3U WU
M3MUTBAHUS Ha MPOIYKTH OT PACTUTEINIEH MPOU3XO]] C€ ChOUPAT CIICAHUTE TAKCH:

1. onpenensHe uHAeKCc Ha HaOBOBaHe - 40 IB.;

2. oTIpe/ieNIsIHE Ha YYKJIM TPUMECH B JieueOHU pacTeHus - 20 JB.;

3. ompesieNisiHe HA TAHUHY B JICKAPCTBEHU PACTEHUS U MIPOIYKTH OT pacTutesieH mpousxon - 500
JB.;
. OTIpe/ieTIsiHe Ha €TePUYHHU Maclia B JIe4eOHU pacTeHus upe3 nectunanus - 250 nB.;
. OTIpeNielIsTHe Ha €TEPUYHM Macia B JiedeOHM pacTeHus upe3 razoBa xpomatorpadus - 1000

g &

1B.;

. UHJIEKC Ha ropurBUHA - 40 JIB.;

. CyX OCTaThK Ha eKCTpakTH - 30 1B.;

. TITBCTU Macjia U OCMOJICHH €TEPUYHU Maciia B eTepudHu Macia - 400 1B.;
. CTPAaHUYHU €CTEpH B €TepUUHU Macha - 50 1B.;

Nelio BN o))



10. 3ary6a npu cymiene Ha exkctpaktu - 100 niB.;

11. mupuc u BKyc Ha eTepu4yHu Macia - 30 1B.;

12. Bona B erepuynu macia - 40 jB.;

13. BxiroyBaHe Ha OQUIMAIHU MEXIyHAPOIHU CTAHJAPTHU BEIIECTBAa MPH aHaIu3 (3a €IHO
CTaH/JapTHO XUMUYHO BelecTso) - 800 iB.

Ui 25. 3a u3BbpiBaHe Ha OMOJIOTUYHH M3MTUTBAHUS C€ ChOMpPAT CIEAHUTE TAKCH:
1. u3nUTBaHE 32 CTEPUITHOCT:

a) Upe3 IUpEeKTHA MmocsBKa - 250 1B.;

0) upe3 MemOpanHa ¢uarpamus - 350 aB.;

2. omnpezienisiHe Ha MUKPOOHO ChAbpiKaHue:

a) oIpeeITHEe Ha 0011 Opoi KU3HECITOCOOHH MHUKpoopranu3mu - 200 B.;

0) u3NUTBaHE 3a ONpeAeICH! MUKPOOPTaHU3MH, ¢ uaeHTudukanus - 250 7B.;

3. U3NUTBaHE 3a MUPOTeHHOCT - 170 1B.;

4. onipesienisiHe Ha OakTepuaaHu eHA0TOKCHHY in vitro (LAL tecT) - 900 nB.

Ui, 26. 3a 1abopaTOpHU aHAJIU3U WM U3IMTBAHUS, KOMTO HE ca IMOCOYCHH B wi. 23, 24 u 25, ce
chOMpa Takca, YMHTO pa3Mep ce ompenesis Mo (GaKTHYECKH BJIOKEHOTO BpEME W H3IMOJI3BAHUTE
koHcymaruBH. Takcara 3a Bceku yac € 10 nB.

Un. 27. 3a uznaBaHe Ha 3aBEPEHO KOIMUE Ha pa3pellieHue, YI0CTOBepeHue, cepTudukar mid Ha
ApYT TOKYMEHT Cce 3aruiaiia Takca B pazmep 10 JB. 32 BCEKH €K3eMIUISIP.

Paznea II1.
Takcn, cbOnpanu ot HanmoHaHUs ¢ChBeT 10 LIEeHH U peuMOypCcHpaHe HA JIEKAPCTBEHUTE
npoaykrtu (3aria. usM. - /IB, op. 61 ot 2014 r.)

Yn. 28. (U3m. - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) (U3m. - IB, 6p. 61 ot 2014 r., u3m. - /IB, 6p. 26 ot
2019 1., B cuma ot 01.04.2019 r.) 3a oreHka Ha JTOKyMEHTAllMATa 32 BKJIIOUBaHE W OOpa3yBaHE Ha IicHA
mo ui. 261a, an. 1 ot 3JIIIXM Ha nexkapcTBeH npoayKT B [Io3UTHBHUS JIEKapCTBEH CMHCHK C€ ChOMpar
CJICTHUTE TAKCH:

1. 3a BKIIOYBAaHE Ha JIEKAPCTBEH NPOAYKT, NpPUHAAJIEKAI] KbM HOBO MEXIYHApPOIHO
HEMaTeHTHO HAaWMEHOBAHHE, 32 KOETO C€ M3BBPIIBA OlleHKA HA 3apaBHHTE TexHomoruu - 3000 nB. 3a
II'BPBOTO TOCOYEHO B 3asBJICHUETO TEPANIEBTUYHO IMOKA3aHUE;

2. 32 BCAKO CJIENIBAIO 3asBEHO TEPAIEBTUYHO MOKA3aHKE, TIOCOUYCHO B 3asBICHUETO 10 T. 1, ce
crOmpa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT Takcara 1o T. 1;

3. 3a BKJIFOYBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT, 32 KOWTO HE C€ M3BBLPINBA OIICHKA HA 3[PABHHUTE
texHonoruu - 1500 8.

(2) (U3wm. - IB, 6p. 26 or 2019 r., B cuina ot 01.04.2019 r.) 3a orieHKa Ha JOKYMEHTAIUs 32
BKJIIOYBAaHE Ha JIEKApCTBEH NPOAYKT B JAPYro mnpuioxkeHue Ha Ilo3UTHBHMS JI€KapCTBEH CHUCHK cCe
ChOUpAT CIETHUTE TAKCH:

1. 3a BKJIIOUBAHE HAa JIEKAPCTBEH MPOIYKT C HOBO MEXAYHAPOJHO HEMAaTEeHTHO HauMEHOBaHUE,
3a KOETO C€ M3BBbpIIBA OIEHKa Ha 3ApaBHHUTE TexHomoruu - 2300 7B. 3a IBPBOTO IMOCOYEHO B
3asIBIIEHUETO TEPANeBTUYHO MMOKa3aHUE;

2. 32 BCAKO CJIENIBAIIO 3asBEHO TEPAIEBTUYHO MOKA3aHKE, TTOCOUYCHO B 3asBIEHUETO 10 T. 1, ce



cprOupa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT Takcarta mo T. 1;

3. pu BKIIIOYBAHE HA JICKAPCTBEH MPOAYKT, 32 KOWTO HE C€ M3BBHPIIBA OI[CHKA Ha 3IPaBHUTE
texHosoruu - 800 nB.

(3) 3a oreHka Ha TOKyMEHTALUS TIPU MPOMsIHA Ha BKJIFOYEH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK
JIEKapCTBEH MPOIYKT C€ ChbOUPAT CIAECTHUTE TAKCH:

1. npu npoMsiHa Ha HAUMEHOBAHHUETO HA JICKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

2. Ipy IPOMSIHA HA TPUTEKATENs Ha pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda Ha JiekapcTBeH Npoaykr - 150
J1B.;

3. ipu IpOMsIHA Ha MPOU3BOIUTEIIS/ TIPOU3BOJUTEIIUTE HA JICKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. (noBa - /IB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu npoMsiHa Ha TEPaNICBTUYHHUTE
MOKa3aHusl Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT C U3BBPIIBAHE HA OICHKA HA 3apaBHUTE TexHonoruu - 1900 nB. 3a
II'BPBOTO NTOCOYEHO B 3asIBIICHUETO MOKA3aHKE; 32 BCSIKO CIIEIBAIIO TEPANEBTUYHO MOKa3aHUE, TOCOUEHO
B CBILIOTO 3asBJIEHUE, c€ ChOUpa Takca B pazMep 50 Ha cTO OT Takcara 3a IbpBOTO;

5. (mpegumna 1. 4, nom. - JAB, O6p. 26 ot 2019 r., B cuma ot 01.04.2019 r.) npu npomsiHa Ha
MOKa3aHUs Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, 03 U3BBPIIBAHE HA OIICHKA HA 3/IpaBHUTE TexHonoruu - 400 1iB.;

6. (u3m. - JIB, 6p. 61 ot 2014 1., npeaumna 1. 5 - JIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuia ot 01.04.2019
I.) IpU IpOMsiHA Ha LieHa 1o wi. 261a, an. 1 3JIIIXM - 400 nB.;

7. (mpenumHa T. 6 - JIB, O6p. 26 ot 2019 r., B cruta ot 01.04.2019 r.) npu npomMsiHa Ha IpyTH
BrcaHu B [1o3uTHBHUS IeKapCTBEH CUCHK obcTosTencTna - 150 nB.

(4) 3a oueHka Ha TOKyMEHTAIMs 32 0Opa3yBaHe Ha MpeeiIHa [IeHa Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce
cprbupa Takca B pazmep 750 nB.

(5) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIMs TPH MPOMsiHA Ha 00pa3yBaHa MpejesiHa IIeHa Ha JICKapCTBEH
MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 350 mB.

(6) 3a oreHKa Ha TOKYMEHTAIIMs TIPH MPOMSIHA Ha OOCTOSTEIICTBA B PEIICHHE 3a MpeJeiiHa [IeHa
ce ChOMpAT CIICTHUTE TAKCH:

1. npu npoMsiHa Ha HAUMEHOBAHMETO HA JICKAPCTBEH NPOAYKT - 150 1B.;

2. Ipy IPOMSIHA HAa TPUTEKATENs Ha pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda Ha JiekapcTBeH NpoaykT - 150
J1B.;

3. mpu MpOMsIHA Ha MPOU3BOUTEIIS/ TIPOU3BOJUTEIUTE HA JICKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. mpu IpOMSIHA HA JIPYTH BIIMCAHHU B PETUCTHPA HA MPEACIHUTE 1IeHn oOcTosTencTBa - 150 mB.

(7) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIHSI 3a JIEKAPCTBEH MPOIYKT, MOIYUMIT Pa3pellicHUE 3a MmapalieicH
BHOC, 3a MpujIaraHe Ha o0pa3yBaHa Mpe/eHa IeHa ce chOupa Takca B pa3mep 375 mB.

(8) (Ot™m. - 1B, Op. 61 oT 2014 1.)

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

(10) (Orm. - IB, Op. 61 o1 2014 1.)

(11) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIHSI 33 PETHCTPUPAHE Ha I[CHA HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT, OTIYCKaH
0e3 JlekapcKko mpeanucanue, ce croupa rakca B pazmep 200 iB.

(12) 3a omenHka Ha JOKYMEHTAllMs IMPU MPOMSHA HAa PETHCTPUpAHA II€HA Ha JICKAPCTBEH
MPOAYKT, OTIyCKaH 0e3 JeKapcKo MpeAnucanme, ce choupa takca B pazmep 100 nB.

(13) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIHS [IPH MPOMSHA Ha 0OCTOSTEICTBA B PEIIEHUE 3a PETHCTPUPaHa
IIEHa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, OTITyCKaH 0e3 JIEKapCKo MPEANUCaHue, ce CbOMpar CIeIHUTE TaKCHU:

1. npu npoMsiHa Ha HAUMEHOBAHMETO HA JIEKAPCTBEH NPOoAYKT - 100 1B.;

2. Ipy IpOMSIHA Ha TPUTEKATENs Ha pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda Ha JiekapcTBeH npoaykr - 100
J7B.;

3. mpu poOMsiHA Ha MIPOU3BOUTEIIS/ TIPOU3BOJUTEIUTE HA JIEKapCTBEH MPoayKT - 100 1B.;

4. mpu IpOMSIHA HA JIPYTH BIIMCAHM B PETUCTHPaA Ha IIeHUTe oocTosTencTra - 100 mB.

(14) 3a onenka Ha JOKYMEHTAIMS 3a JICKApPCTBEH MPOAYKT, MOIYUYM pa3pelleHHe 3a mapajeiieH
BHOC, 3a IpUJjlarale Ha perucTpupaHa MakCUMallHa MpoAakKHa IieHa ce choupa Takca B pazmep 100 iB.

(15) (Homa - B, Op. 61 ot 2014 r.) 3a olieHKa Ha JOKYMEHTAIIUs 3a BKJIFOUYBAHE Ha JICKAPCTBECH



MPOAYKT, TMOJNYYHJI pa3pelieHue 3a mapajelieH BHOC, B [I03UTHBHUS JEKapCTBEH CIHCHK C€ ChOMpa
Takca B pazmep 800 nB.

(16) (Homa - JIB, Op. 9 or 2016 r.) 3a olmeHka Ha JOKYMCHTalUATa 3a IMOIAbP)KAaHE Ha
peumMOypcHUs cTaryc Ha BKJIO4eH B [I03UTHBHUSA JI€KapCTBEH CIUCHK JEKAapCTBEH MPOAYKT ce chOupa
Takca B pazmep 800 JiB.

(17) (Homa - JIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuia ot 01.04.2019 r.) 3a u3BbpIIBaHE Ha OICHKA Ha
3PaBHUTE TEXHOJIOTUU HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT CE€ CHOMPAT CICIHUTE TAKCH:

1. 1500 5B. 332 IBPBOTO MOCOYEHO B 3asIBJICHUETO TEPANIEBTUYHO [TOKA3aHUE;

2. 32 BCAKO CJIENIBAIIO 3asBEHO TEPAIEBTUYHO TMOKA3aHKE, TIOCOUYCHO B 3asBICHUETO 10 T. 1, ce
crOmpa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT Takcaramo T. 1.

(18) (Hoga - /IB, 6p. 61 ot 2014 r., npeaumiHa aji. 16 - /1B, 6p. 9 or 2016 r., npeaumiHa ai. 17 -
1B, 6p. 26 ot 2019 r., B cwia ot 01.04.2019 r.) 3a u3maBaHe Ha 3aBEPEHO KOIKE HA JOKYMEHT Ce
3aruiamia Takca B pasmep 10 nB. 32 BCEKH €K3eMILISP.

Pazngen II1 "a".
Takcu, cbOupanu ot MuHucTEpCcTBOTO HA 3ApaBeona3panero (Hos - /IB, 0p. 61 ot 2014 1.)

Yn. 29. (U3m. - JIB, Op. 39 or 2012 r.) (1) (M3m. - JIB, 6p. 90 or 2022 r.) 3a oreHka Ha
JOKYMEHTAIMs 32 U3/laBaHe Ha CTaHOBHINE OT ETHYHAaTa KOMHCHS 32 KIIMHUYHU U3MUTBAHUA C€ ChOUpaT
CJICZIHUTE TAKCH:

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

2. 3a KIIMHUYHO M3MHUTBAaHE 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 MPOMSHA 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
KOIME Ha JOKYMEHT c€ 3aruiamia Takca B pazmep 10 J1B. 3a BCEKH €K3eMILISP.

Ui 31. (Orm. - [IB, 6p. 39 o1 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. IpH IpOMsIHA Ha pBKOBOANTENS Ha AporepusTa - 100 nB.

Ui 33. (Hos - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a u3naBane Ha 3aBEPEHO KOIMHE Ha YIOCTOBEPEHHE WITH
ApYT TOKYMEHT ce 3aIuiaia Takca B pazmep 10 JB. 32 BCEKH €K3eMIUISIP.



IIpexonnu u 3akIKOYUTETHN pa3nopendu

§ 1. [Ipu npekparsiBaHe Ha 3aro4yHaja MPOIEAypa BHECEHaTa TaKca HE CE BB3CTAHOBSBA C
M3KJIIOUCHHE Ha cirydanTe 1o 4. 43, an. 4 3JIIIXM.

8 2. Jlumata mo 8 13 or mnpexomgHHMTE M 3aKIIOYUTEIHUTE pasmopeadn Ha 3akoHa 3a
JICKApCTBCHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA 3arlialaTr eaHokpaTHa Takca B pasmep 1000 nB. mpu
[I0JjaBaHe Ha 3asBJICHHE 3a MMPUBEKIAaHE HA JIEHHOCTTA CH B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA HA 3aKOHA U
3a U3/1aBaHe Ha Pa3pelIeHUE 3a ThPrOBUS Ha €IPO C JICKApCTBEHH MTPOIYKTH 110 Pea Ha 3aKOHa.

8 3. (1) ITo 3amoynHamuTe MPOM3BOACTBA 3a M3IaBaHE HA Pa3pelICHMS 32 ThPIOBHUS HA IPEOHO C
JICKapPCTBCHH TPOJIYKTH, 32 ONPEICISIHE Ha MIPE/Ie/THA [ICHa WIIM PErUCTPUPAHE Ha IICHA Ha JICKapCTBEHU
MPOIYKTH, KAKTO U 33 BKJIIOYBAHE, U3KJIIOUBAHE WJIM MPOMsHA Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT B [103uTHBHUS
JICKapCTBEH CIHCHK, 0 peja Ha 3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHaTa MeaunuHa (ot™., /1B,
op. 31 or 2007 r.), 32 KOWTO ca TUIATCHHU TaKCH 10 pena Ha Tapudara 3a TakCUTE, KOUTO C€ CHOUpAT OT
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37paBeolla3BaHETO Ha OCHOBaHWe wWwi. 8, ai. 1 or 3akoHa 3a JieKapcTBaTa M
anTeKUTEe B XyMaHHATa MeauiinHa, npueta ¢ [Tocranosnenue Ne 164 nHa Munuctepckus cbeet oT 1995 1.
(o6mn., JIB, 6p. 75 ot 1995 r.; u3m. u gom., 6p. 34 ot 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 I10 PeJia Ha Ta3u Tapuda.

(2) Ilo 3amouHanMTEe W HE3aBBPIIMIM KbM BIM3AaHETO B CHJa Ha Tapudara MPOU3BOACTBA 3a
W3/IaBaHe Ha Pa3peIICHUs 3a MPOU3BOJCTBO Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, pa3pelliaBaHe 3a yrnoTpeda Ha
JICKAPCTBCHH TPOMYKTH M KIMHWUYHU HM3MUTBAHHS Ha JICKAPCTBCHHM MPOAYKTH C€ 3aIljallaT TaKCH B
pasMepuTe, ONpPE/Ie/ICHU B Hesl.

84. (Hos - /1B, 6p. 90 ot 2022 r.) Tapudara ce npuema Ha ocHoBaHue wi. 21, ai. 2 ot 3akoHa
3a JIGKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XymMaHHarta MenunuHa W 4. 14 ot Pernmament 3a m3nwiaHenune (EC)
2022/20 na Komwucusra ot 7 suyapu 2022 roamHa 3a ompejeiisiHe Ha NMpaBWiia 3a MPHIAraHeTo Ha
Permament (EC) Ne 536/2014 na Espomneiickus mnapiameHT W Ha CbBeTa MO OTHOIICHHE Ha
YCTaHOBSIBAHETO Ha TNpaBWJa W MPOLEAYpPH 3a CHTPYAHHYECTBOTO Ha JIbP)KAaBUTE WICHKH IpU
OLIEHSIBaHETO Ha Oe3omacHOCTTa Ha kinHUUHUTE n3nuTBanus (OB, L 5/14 ot 10 suyapu 2022 1.).

IIpexoanu u 3aK/JII0YUTETHH 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 30.12.2010T".)
§ 7. IlocTaHOBJIEHUETO BIIM3a B CHJIa OT JIeHS HAa OOHapoaBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHUK'.
IIpexonnu u 3ak/04nTEeTHH pa3nopeadn
KBbM IOCTAHOBJIEHHUE Ne 56 OT 28 MAPT 2019 I'. 3A UBSMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE
HA HOPMATHUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUS CBBET

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



§ 7. Ilo 3amovHaNMTe ¥ HE3aBBPUIMIM KbM BIM3AaHETO B CHJa Ha TOBAa IMOCTAHOBJICHHUEC
MPOM3BOJICTBA 32 M3IOTBSHE HA OLIEHKA HA 3/IpaBHUTE TEXHOJOTMM HA JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH C€
3arJiamaTr Takcu B pa3Mepure, ompeneneHu B Tapudara 3a Takcure, KOUTO ce€ chOupar mo 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATA MEAULMHA.

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

IIpexoanu pasnopenou
KBbM I[TIOCTAHOBJIEHHUE Ne 362 OT 9 HOEMBPH 2022 I'. 3A USMEHEHHUE U
JOITbJJHEHUE HA TAPU®ATA 3A TAKCUTE, KOUTO CE CBbBUPAT 110 3AKOHA 3A
JEKAPCTBEHUTE NPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJUIIUHA, ITPUETA C
INOCTAHOBJIEHHUE Ne 296 HA MUHUCTEPCKUS CBBET OT 2007 I'.

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

8 5. 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIMs 3a pa3pelliaBaHe Ha KIMHUYHO H3MKTBAHE, moaajacHa a0 31
suyapu 2023 1. u3BbH [loprana Ha EBpomeiickus ¢bio3 mo wi. 80 or Permament (EC) Ne 536/2014, ce
3aruianiar CbOTBETHUTE TaKCH, onpeaesieHu B wi. 13, an. 1 u 2 w uin. 29, an. 1.

8 6. 3a oleHKa Ha JOKYMCHTAIMS 3a ChINECTBEHA MpoMsiHa, mogaaeHa g0 31 sayapu 2025 r.
u3BbH [loprama Ha EBpomeiickus c¢bio3 mo wi. 80 or Permtament (EC) Ne 536/2014 mno KJIMHHYHO

W3MHATBAHE, Pa3pelIeHO MO JJOCETAITHUS PeJl, CE 3aIlialiaT ChOTBETHUTE TAKCH, onpeaeiieHu B wi. 13, an.
3uul 29, an. 2.



