TAPU®DA 3A TAKCUTE, KOUTO CE CHBBUPAT 110 3AKOHA 3A
JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUIITUHA

IIpuema c IIMC Ne 296 om 04.12.2007 2.

O6n. /IB. 6p.106 om 14 Jlexemepu 2007e., usm. /JB. 6p.102 om 30 [lexemepu
2010e., usm. u oon. /[B. 6p.39 om 22 Mau 20122., usm. u oon. /[B. 6p.61 om 25 IOnu
2014z., uzm. u oon. /IB. 6p.9 om 2 ®@eepyapu 2016¢.

Pa3nea 1.
Takcu, cbOupann ot U3nbJaHUTEIHATA areHUHs N0 JIeKapcTBaTa

Yn. 1. (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIIMs 3a pa3pellaBaHe 3a yrmorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT
ce CbOUpAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a paspemaBaHe 3a ymnoTpeba Ha JE€KapCTBEH MPOAYKT mo ui. 27, am. 1 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XymaHHaTa menuiuHa (3JIIIXM), nekapctBeH mpomykT mo wi. 30, am. 1
3JIIIXM, nekapctBeH npoaykt o wi. 30, an. 2 3JIIIXM u nexkapcren npoaykt mo 4wi. 31 3JITIXM:

a) Mo HauMoHaiIHa npoueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mporneaypa Mo B3auMHO MpHU3HaBaHe, korato PemyOnuka brarapus e pedepeHTHa cTpaHa
- 16 000 nB.;

B) MO Mpollelypa IO B3aUMHO Mpu3HaBaHe, korato PenyOnuka brirapus e 3acernara crpasa -
8000 nB.;

T) [0 JCIECHTpAIM3UpaHa mporenypa, koraro Pemybnuka bwarapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;

1) MO0 JIELICHTpaliu3upaHa mpoleaypa, korato Pemybnuka bearapus e 3acernara crpana - 10
000 nB.;

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

a) Mo HalMOHaHa mpoueaypa - 7500 iB.;

0) mo mpoueaypa 1Mo B3aMMHO NpHU3HaBaHe, koraro PemyOnuka bearapus e pedepentHa crpaHa
- 12 000 nB.;

B) MO MpoIlelypa 1O B3aMMHO MpU3HaBaHe, korato PenmyOnuka brirapus e 3acernara crpaHa -
6000 1B.;

I) IO JeUEeHTpalIu3upana npoueaypa, korato Pemybnuka bwirapus e pedepentna crpana - 14
000 1B.;

1) IO JIelleHTpallu3upana npoueaypa, koraro Pemyonuka bbiarapus e 3acernara crpana - 7000
JIB.;

3. 3a pazpemaBaHe 3a ynorpeda Ha JiekapcTBeH NpoaykT mo wi. 29, an. 1 3JIIXM u
JIEKapCTBEH MPOAYKT 10 wi. 29, ain. 2 3JIIIXM:

a) Mo HauMoHaiIHa npoueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mporneaypa Mo B3auMHO MpU3HaBaHe, korato PemyOnuka brarapus e pedepenTHa cTpaHa
- 16 000 nB.;

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

I') IO JCIICHTpaIu3upana mporeaypa, koraro Pemmyonuka brirapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;

1) 10 JICLICHTpaliu3upana mpoleaypa, korato Pemybnuka beiarapus e 3acernara crpana - 10
000 nB.



(2) Onpenenenara o ai. 1 Takca ce chOupa 3a eHa JieKapcTBeHa GopMma U 3a €IHO KOJTHUYECTBO
Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO.

(3) 3a Bcsika pasznuyHa JeKapcTBeHA (opMa, 3a KOSTO 3asiBICHHETO € MOAaICHO STHOBPEMEHHO
C II'bPBOHAYAIHOTO 3asiBIICHUE 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda, ce chOupa Takca B pazMep /S Ha CTO OT
Takcara, OIpeieJieHa 1o pena Ha ai. 1.

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

(5) 3a ;mexkapcTBEHH IPOMYKTH-aJIEPreHH Takca 1Mo aja. 1 ce chOupa 3a IMbPBUS ajJepreH OT
rpymnara ajepreHd, BKIIOYEHU B 3asABICHHUETO 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 omeHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a paspeliaBaHe 3a ynorpeba Ha XOMEOoINaTH4YeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 36, ann. 1 3J/IIIXM ce crOupar cieHUTE TaKCH:

1. Mo HaIMOHAJTHA TIPOIEAYpa:

a) ot enuH n3TouHuK - 2000 nB.;

0) 1o 5 nzrounwuka - 3500 nB.;

B) HaJ 5 uztouHuka - 5000 iB.;

2. 1o mpoleypa 1Mo B3auMHO Mpu3HaBaHe, korato Peryonuka bearapust e pedepentna crpana:

a) ot enuH n3TouHuK - 4000 nB.;

0) mo 5 nzrounwuka - 7000 nB.;

B) HaJ 5 uztounuka - 10 000 nB.;

3. mo mporeaypa mo B3auMHO MpU3HaBaHe, korato PenyOnrka bwiarapus e 3acernara crpaHa:

a) ot enuH u3TouHuK - 2000 nB.;

0) 1o 5 nzrounwuka - 3500 nB.;

B) HaJ 5 uztounuka - 5000 niB.;

4. mo AeneHTpanu3upaHa npoieaypa, korato Peryonuka beiarapus e pedepentHa crpaHa:

a) ot enuH u3TouHuK - 5000 nB.;

0) 1o 5 nzrounwuka - 8000 nB.;

B) HaJ 5 u3tounuka - 11 000 nB.;

5. 1o JeneHTpaiu3upana mpouenypa, koraro Penmy6nuka briarapus 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 chOupar
CJICTHUTE TAKCH:

1. 3a peructpanus Ha XOMEOINaTUYEH JEKApPCTBEH NMPOoAyKT 1o uit. 35 3JITIXM:

a) (moBa - [IB, Op. 39 or 2012 r.) 3a emuH XOMEONATWYEH JIEKAPCTBEH TMPOIYKT CIIOPEN
MPOM3X0/1a Ha U3XOJHUTE MaTepHaH (OT pacTUTEIEH, XUMUYEeH, OMOJIOTHYeH, MUHepaseH u np.) - 1000
TB.;

0) (mpemumiHa 6. "a" - JIB, 6p. 39 ot 2012 1.) 3a rpymna XoMeonaTHIHH JEKaPCTBEHU MPOIAYKTH
CHiOpe/l TPOM3Xo/a Ha W3XOomHWUTe Marepuanu (10 250 mo3unmm B rpyna OT pPacTUTENCH, XMMHUYEH,
OnoJoruyYeH, MUHEpaJIeH U p.) - 6000 1B.;

B) (mpenumraa 6. "0" - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XoMeonaTUYHU JEKapCTBEHU MPOIYKTH
criopen mpousxona Ha wu3xomaHute Martepuanu (or 251 go 500 mosummm B Tpyma OT PACTHTEIICH,
XUMHYEH, ONOIOTUYeH, MUHEpaJieH u Jip.) - 8000 nB.;



r) (mpemumHa 6. "B" - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpymna XoMeonaTu4HM JEKapCTBEHU MPOIYKTH
criopen npousxofa Ha u3xonHute marepuaynu (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 paCTUTEIHHU BellecTBa Wi npemaparu - 3500 1B

0) chabprKall Haj 3 PaCTUTEIIHM BellecTBa win npenaparu - 7000 nB.;

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

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

Ui 4. (1) 3a oreHka Ha JOKyMEHTANMS 3a pa3lIupsBaHe 00XBaTa Ha H3[aJCHO Pa3pelicHUe 3a
ynorpeba Ha JIeKapCTBEH IMPOIYKT Ce ChbOUPAT CIETHUTE TaKCH 3a BCSKa OT/EIHA MPOMSHA Mo 4. 66, a.
1 3JIITXM npwu:

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

2. pa3pelieHue 3a yrnorpeda mo mporeaypa mno s3auMuo npusnasase - 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 €THO KOJTHUYECTBO
Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO.

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

(4) 3a BCsIKO pa3IMYHO KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO, 32 KOETO 3asABJICHUETO € MMOJa/ICHO
€THOBPEMEHHO C IIbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE 32 pa3peliaBaHe 3a ymorpeda, ce chOupa Takca B pa3Mep
25 Ha CTO OT TakcaTa, onpeesieHa o pejaa Ha ai. 1.

Un. 5. 3a omeHka Ha MOKyMEHTAalMs 3a MPOMEHHU B HM3/3JEHO pa3pelieHHe 3a ymorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT C€ ChbOUPAT CIETHUTE TAKCH:

1. 3a mpomsina tumn [A:

a) Mo HalMOHaJIHa mporneaypa - 500 nB.;

0) 1o mporeaypa 1Mo B3aUMHO IPU3HABAHE:

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

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

B) 1O JICIIEHTpaIN3upaHa MpoLeaypa:

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

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

2. 3a npomsHa tun Ib:

a) Mo HanuoHa Ha mponeaypa - 1000 iB.;

0) 1o mporeaypa 1Mo B3auMHO IMPU3HABAHE:

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

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

B) 1O JIeIIEHTpaIN3upaHa Mpoueaypa:

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

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

3. 3a mpomsiHa tum 11:

a) Mo HalMoHa Ha mporneaypa - 1500 iB.;

0) 1o mporeaypa 1Mo B3auMHO MPU3HABAHE:

aa) xoraro Pemyb6nuka benrapus e pedepentna crpana - 2000 nB.;

00) xoraro Pemybnuka beiarapus e 3acernara ctpana - 1500 nB.;



B) 110 JICLICHTpAIM3UpaHa MpoLeIypa:
aa) xoraro Pemybnuka bearapus e pedepenrtna crpana - 2500 nB.;
00) xoraro Pemmyonuka beirapus e 3acernara ctpana - 1500 nB.

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

UYn. 7. 3a omoOpsiBaHe HAa U3MEHEHHE BbB BHHITHHS BHJI W/WJIM B TEKCTA HAa OMAKOBKAaTa 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 OKyMEHTaluWsl 3a IOJHOBSIBAHE HAa YIOCTOBEPEHUE 33 PErHCTpals Ha
JICKapCTBEH MPOIYKT ce ChOMpa Takca B pa3mep 50 Ha cTO OT ompeesieHara mo peaa Ha 4i. 3 Takca.

Yn. 9. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIWs 3a W3/IaBaHE Ha pa3pelleHHE 3a MapajeicH BHOC Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT ce chbupa Takca B pasmep 2000 nB. 3a enHa jekapcTBeHa (opma, 3a €IHO
KOJIMYCCTBO HAa aKTMBHOTO BCIICCTBO Ha JICKAPCTBCHUA IIPOAYKT U BHOC OT €aHA AbpiKaBa.

(2) 3a Bcska pasnuuHa JieKapcTBeHa (opma, KOJIMYECTBO Ha AKTHBHOTO BEIIECTBO /UK
pasjiMiyHa AbpiKaBa, HC3aBUCHUMO JAdJIMd 3as4BJIICHUCTO € IMOAAaJACHO CIHOBPCMCHHO HWJIM HE C
IIbPBOHAYATHOTO 3asBJICHHE 3a pa3pelliaBaHe Ha MapalielieH BHOC, ce chOupa Takca B pazmep S50 Ha cTo
OT Takcara, ofnpeiesieHa o peaa Ha ai. 1.

Ui 10. 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIIUS 3a 3aJIMYaBaHe Ha pa3pelIeHHE 3a yrnoTpeda, ChOTBETHO
Ha YIOCTOBEPEHHE 32 PErHCTpalys Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, ce chOnpa Takca B pa3mep S50 iB.

Un. 11. 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUs 3a pa3pellaBaHe Ha pekiiaMa Ha JeKapCTBEH MPOAYKT ce
ChOUpAT CIETHUTE TAKCH:

1. 3a pa3pemaBaHe Ha pekjama Ha €IWH JIEKapCTBEH MPOIYKT HE3aBUCHUMO OT JeKapCcTBEHaTa
¢dopmMa 1 KOJIIMYECTBOTO HAa aKTUBHOTO BemiecTBo - 1000 1B.;

2. 3a pa3pelraBaHe Ha MPOMsHA B 0I0OpeHa pekjiaMa Ha JieKapcTBeH mpoaykT - 500 iB.;

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

4. 3a pa3pelIaBaHe Ha pekyiaMma, ChIbprKalla MOBe4Ye OT €IUH JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 332 BCEKH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, BKIIIOUEH B pekinaMHMs Matepuan - 500 nB.

Yn. 12. (1) 3a roguirHo MOIbpKaHe Ha paspelleHre 3a yrmoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT Ce
cprbupa Takca B pazmep 250 niB.

(2) 3a romuiHO MOAIBPIKAHE HA YIOCTOBEPCHHE 3a PETHCTPAIlMs Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce
cwrbupa Takca B pazmep 100 nB.

(3) 3a rogumIHO MOMIBPKAHE HA pa3pellicHUE 3a MapajeieH BHOC Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce
cpOupa Takca B pazmep 250 niB.



(4) Takcara 1o an. 1, cbOTBETHO 110 aI. 2 WK al. 3, Ce IBbJDKHU 3a IIbpBaTa U 3a BCsAKA CJICABaIa
roJHa OT Jarara Ha W3/IaBaHe Ha pa3pelIeHHUEeTO 3a ymnoTpeda, ChOTBETHO Ha YAOCTOBEPEHHUETO 3a
perucTpanus Ha JeKapCTBEHUS MTPOAYKT.

(5) Takcara mo an. 1, ChOTBETHO IO aj. 2 WM all. 3, Ce 3aIulalia KbM JaTara Ha W3JaBaHe Ha
pa3penieHrneTo 3a ynorpeda, ChOTBETHO Ha YOCTOBEPEHHUETO 33 PETHUCTPAIlMs WU HA Pa3peIIeHUeTo 3a
napasieJIeH BHOC 3a ChOTBETHATA TOMHA.

Y. 13. (1) 3a oueHka Ha TIOKyMEHTAIHMs 3a pa3pellaBaHe Ha KJIMHUYHYU U3IMUTBAHKS Ce ChOUpaT
CJIETHUTE TaKCH:

1. 3a KIMHUYHO U3MUTBAHE HA JIEKAPCTBEH NPOAYKT 1o wi. 109, 1. 2 3JITIXM:

a) KJIMHUYHO M3NHUTBaHe mbpBa (asza - 3000 nB.;

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

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

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

a) KJIMHUYHO M3NHUTBaHe bpBa (a3za - 2500 1B.;

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

B) KIIMHUYHO W3MKUTBaHe TpeTa (aza - 1500 nB.;

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

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

3. 3a HEMHTEPBEHIIMOHAIHO TIpoyuBaHe - 400 iB.

(2) lpu KIMHUYHO M3MHUTBAHE, KOCTO BKIOYBA pa3iMdHU (a3u W/WiM BHUIOBE, Ce 3aruiaiia
ChOTBETHO Hali-BHCOKaTa Takca 1o aj. 1 u mo 50 Ha cTo 3a Besika Apyra BKIOUYCHaA (a3a.

(3) 3a omenka Ha JOKyMEHTAIlMsl 3a W3BBPIIBAHE HA CHIICCTBEHA MPOMSIHA B KIMHUYHO
M3IUTBaHE ce chOMpa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT onpezeneHara B al. 1 Takca.

Yn. 14. (1) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIlMS 3a M3JaBaHe Ha pa3pelicHHe 3a MPOM3BOACTBO Ha
JICKApCTBCHU MMPOAYKTHU I/I/I/IJII/I Ha aKTHUBHU BELICCTBA CEC C'b6I/IpaT CJIICAHUTC TAaKCH:

1. 32 IpOM3BOJCTBO HA CTEPUITHH JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH U3BBH MOCOYeHUTE B T. 3 - 6 - 15 000
JIB.;

2. 3a TIPOM3BOJICTBO HA HECTEPUITHH JICKAPCTBEHU MPOMYKTH M3BBH MMOCOUCHUTE B T. 3, 4, 5 nnun
6 - 10 000 nB.;

3. 32 MPOM3BOJCTBO HA OWOJIOTUYHHM JIeKapCcTBeHH NMpoaykT - 20 000 11B.;

. 32 MPOU3BOACTBO HA PACTUTEIHM JieKapcTBeHH npoayktu - 5000 nB.;

. 3@ TPOU3BOJICTBO HA XOMEOIIATUYHH JIEKapCTBEHU NPoayKTu - S000 nB.;

. 32 TPOU3BOCTBO Ha paarodapMaeBTUIHH JiekapcTBeHu npoayktu - 10 000 is.;
. 3 TPOU3BOJICTBO Ha akTUBHM BemiecTBa - 10 000 nB.

(2) Tlpu monaBaHe Ha 3asABJICHUE 3a CITHOBPEMEHHO pa3pelllaBaHE Ha IMOBEYEC OT CIAWH BH]
MPOM3BOACTBO MO ai. 1 Takcara ce ompezaens KaTo cymMa OT BCEKH BHJI IO ChOTBETHATa TOYKa 1o ai. 1,
HaMmaJlieHa ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a orenka Ha JOKYMEHTAIlMs 332 HM3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B M3IaJCHO pa3pelieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO CE€ CHOUPAT CIICTHUTE TAKCH:

1. npu npomsiHa Ha aune 1o wi. 148, 1. 2 3JIIIXM - 250 nB.;

2. npu ipoMsiHa Ha Jute 1o wi. 149 3JIIIXM - 250 nB.;

3. mpu IpoMsiHa Ha 000PYIBAHETO 3a MPOM3BOACTRBO - 250 1B.;

4. mpu TpOMsIHA HAa MECTOHAXOXKJICHHWETO WM TMPEYCTPOWCTBO HA HSIKOH OT OOEKTUTE 3a
MIPOM3BOICTBO, KOHTPOJI WM ChXpaHEHHUE, WM BKIIOYBAHE HA HOBO MSICTO HAa MPOM3BOJCTBO - 32 BCEKU
otaeneH o0exT - 500 1B.;
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5. pu mpoMsiHa WK J00aBsSHE Ha MPOU3BOJCTBEHA OMNEPAIUS - 32 BCSAKA OTICITHA OMEpaIus -
500 1B.;

6. ipu 100aBsHE HA HOB BUJ] IIPOM3BOJICTBO - TAKCaTa IO ChOTBETHATA TOYKA 110 ail. 1;

7. mpu noOaBsiHE Ha HOBa JieKapcTBeHa (opMa B paMKUTE Ha M3[AJIEHOTO pa3pelleHue 3a
npousBoacTBo - 1000 1B. 3a Bcsika jobaBeHa Gopma;

8. mpu 106aBsiHE HA HOB JIEKAPCTBEH MPOIYKT, CHOTBETHO HOBO aKTHUBHO BEIIECTBO B PAMKHTE
Ha W3JAJICHOTO pa3pelieHHe 3a MPOM3BOJICTBO 32 BCSKO JO0OABEHO AKTHBHO BEIIECTBO, CHOTBETHO 3a
BCEKHM JICKapCTBEH NMpoayKT - 500 1B.;

9. mpu mnpoMsHa B ChACOHATA PETUCTpAlMs HA TPUTEKATENs Ha pa3pelIeHHeTo 3a
MPOU3BOJICTBO - 50 JIB.

(4) Takcute no an. 1, 2 u 3 ce npuiarar u Npy U3aBaHe HA pa3pellieHUe 3a MPOU3BOICTBO HA
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, MPEAHA3HAYCHH 32 KIIMHUYHO U3IHUTBAHE.

Yn. 15. (1) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAllMs 3a M3/IaBaHE Ha pa3pellieHHE 3a BHOC ce ChOMpar
CJIETHUTE TaKCH:

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

2. pa3penieHue 3a BHOC Ha akTUBHHU BeniecTna - 15 000 nB.

(2) llpu monmaBaHe Ha 3asiBICHHE 3a IMOJIydyaBaHE Ha Pa3pelICHUE 3a BHOC CAHOBPEMEHHO Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH M HAa aKTHBHM BEIECTBA TakcaTa ce Ompezelis KaTto cOop OT Takcurte mo an. 1,
HaMalieH ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a oreHka Ha JTOKYMEHTAIIMS 32 U3BBPIIBAHE HA MPOMSIHA B U3/IaJICHO pa3peIIeHHe 32 BHOC
ce ChOMpAT CICTHUTE TAKCH:

1. npu npomMsiHa Ha auuero o wi. 161, an. 2, 1. 1 3JIIIXM - 250 nB.;

. TIpH TPOMSIHA HA aKTHBHHUTE BelIeCTBa U (popMHTEe HA JiekapcTBeHUTE npoAaykTu - 1000 nB.;
. TIpH TIpoMsiHa Ha jjaboparopusaTa o wi. 161, an. 2, T. 2 3JIIIXM - 3000 1B.;

. TIpU IPOMSsIHA Ha MTOMEIIEHUTA 3a chxpanenue - 500 JB.;

. IpH MIpOMSsiHA B ChJIeOHaTa peructpanus Ha Tbprosena - 50 jB.

(4) Takcute mo an. 1, 1. 1 u o an. 3 ce chOUpAT U NpU W3IaBaHE HA Pa3PEUICHHUE 3a BHOC Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU, PeJHA3HAYEHH 32 KJIMHUYHO U3MHUTBAHE.
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Yn. 16. (1) 3a orjeHka Ha TOKYMEHTAIMs 3a M3/1aBaHE HA Pa3peIICHUE 3a ThPrOBUS HA €ApO C
JIEKapCTBEHH MPOYKTH ce ChOMpa Takca B pazmep 7500 nB.

(2) 3a omeHka Ha JOKYMECHTAllMs 3a M3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B HM3/aJCHO pa3pelICHUE 3a
THPTOBHSI Ha €/IPO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTHU Ce ChOMpAT CICAHUTE TAKCH:

1. 3a mpomsiHa Ha CKJIQJOBO TOMeEIlIeHHE (TpOMsHAa Ha ajpeca WIM BKIIOYBAHE HAa HOBO
ckJa0Bo nomenieHue) - 500 nB.;

2. 3a 3aKpHUBaHe Ha CKJIaA0Bo nomemnienue - 100 niB.;

3. 3a mpoMsiHA HA OTTOBOPHUS MarucThp-dapmarenT - 250 1B.;

4. 3a MpoMsIHa Ha PbKOBOJUTEN Ha ckiaf - 250 1B.;

5. 3a mpomsiHa B chAcOHATA perucTpanus Ha Thprosena - 50 JB.

(3) 3a m3maBaHe Ha YJOCTOBEPEHHME 3a PETUCTPAIUS 32 THPrOBHS Ha €IpPO C JCKAPCTBEHU
MPOJYKTH ce chOmpa Takca B pazmep 7500 nB.

(4) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a W3BBPIIBAHE HA MPOMSIHA B W3/I3JCHO YJIOCTOBEPCHHUE 32
THPTOBUS Ha €pO C JICKAPCTBEHU NMPOAYKTH ce chOnpa Takca B pasmep 500 JB. 3a BCsKa MPOMSIHA.

Yn. 17. (U3m. - B, Op. 39 or 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIlMs 3a M3JaBaHE Ha



paspelieHre 3a ThProBusi Ha IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHH MPOIYKTH B anTeka ce croupa takca B pazmep 1000
JIB.

(2) 3a oueHka Ha JTOKyMEHTAIIMS [TPH MMPOMSHA HA BIUCAHUTE B peructbpa no wi. 230, an. 1, T.
2 - 5 3JIITXM oOcrosiTenicTBa ce ChbOMpar CIeAHUTE TaAKCH:

1. mpu mpoMsiHa HAa HAWMMEHOBAaHUETO, BHJAa Ha THProBela, CENANUIICTO WU aapeca Ha
YIIPaBJICHUE Ha JIMIETO, MOJYYHIIO paspelieHue - 250 niB.;

2. py IpOMsIHA HA UMETO Ha PHKOBOJIUTENS Ha anTekata - 250 nB.;

3. npu npoMsHa Ha ajpeca Ha antekara - 500 nB.;

4. mpu MpOMsIHA HA ICWHOCTHUTE, KOWTO 1€ CE U3BbPIIBAT B anTekara - 500 nB.

Yn. 18. (1) 3a omeHka Ha JOKYMEHTalus U u3aaBaHe Ha ceprudukaru mo 3JIIIXM ce crbupar
CJICTHUTE TAKCH:

1. ceprudukar 3a JeKapcTBEH MPOLYKT ChINIACHO cepTudukanronHara cxema Ha CBeTOBHaTa
3npaBHa opranuzaius (C30) - 50 nB.;

2. ceprudukar 3a IpOU3X0/ Ha JICKAPCTBEH NMPOAYKT - 50 JB.;

3. ceptudukar 3a cB0OOIHA MMPoJIax0a Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT - 50 JIB.;

4. ceprudukar 3a 0CBOOOKTaBaHE HA MAPTUA OT JEKAPCTBEH MPOAYKT 1o wi. 69 3JIIIXM:

a) Bb3 OCHOBA HA M3MHUTBaHE 0€3 U3IOJI3BAHE HA )KUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEIIly €THO 3a00JIsIBaHe
- 250 1B.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MUTBAHE C M3MOJI3BaHE HA KUBOTHHU - 32 BAKCHHA CPEIIy €THO 3a00JIsIBaHE -
5100 nB.;

5. ceprudukar 3a 0cB0OOOKAaBaHEe HAa MAPTHIA OT JIEKapCTBEH NPoAyKT 1o wi. 70 3JIIIXM:

a) asidymuH - 1190 nB.;

0) umyHoroOynunu - 1320 nB.;

B) (hakTOpH Ha KpBBOCHCUpPBaHETO - 2380 J1B.;

6. ceprudukar 3a 0cBOOOKIaBaHE HAa MAPTHAM JIEKAPCTBEHH MPOAYKTHU MO wi. 69 chrimacHo
ceprudukanronHara cxema Ha C30:

a) 0e3 u3BbpIlIBaHe Ha U3NUTBaHE - 50 JB.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MHUTBaHE 0€3 U3MOJI3BaHE HA )KUBOTHHU - 32 BAKCHHA CPEILY €HO 3a00JIsBaHe
- 250 1B.;

B) Bb3 OCHOBA Ha M3MUTBAHE C M3IMOJI3BaHE HA KUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEIlly €IHO 3a00JsBaHE -
5100 .

(2) B cinyuawnre 1o an. 1, 1. 4 u 6 npu BaKCHHU CPEIILy JBE WM MTOBeYE 3a00JsIBaHMs TaKcaTa ce
o0Opa3yBa OT cymara Mo OTJCITHUTE TIO3HIIHH.

(3) 3a uznaBane Ha ceprudukar mo an. 1, T. 1, 2 wiu 3 B CpoK 10 JBa pabOTHU JHU CHOTBETHATA
Takca 1o ai. 1 ce crOupa B JBOCH pazmMep.

Un. 18a. (Hos - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BmcBaHe B peructhpa mno wi. 167r 3JIIIXM nHa
MIPOM3BOMTEN, BHOCUTEN WM ThPrOBEIl HA €IpO ¢ aKTUBHU BEIIECTBA ce chOupa Takca B pazmep 500
TB.

Ui 186. (Hos - /IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BnucBaHe B peructhbpa mo wi. 212a, an. 4 3JIIIXM Ha
JIUIIE, OCBIIECTBABAIIO IMOCPEIHUICCTBO B 00JIaCTTa HA JICKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH, C€ ChOMpa Takca B
pazmep 500 nB.



Un. 19. 3a cemiacyBaHe Ha HMHBECTUIIMOHHM IPOEKTU 32 CTPOUTEICTBO HAa HOBU W/HIHU
MIPEYCTPOIMCTBO Ha CHIIECTBYBAIIM O0EKTH, CBHP3aHU C IPOU3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, CE
ChOUpAT CIIETHUTE TAKCH:

1. mo nmpoekTu 3a CTPOUTENCTBO - 750 JIB.;

2. 110 IPOEKTH 3a npeycrpoictso - 500 nB.

Y. 20. (1) Ilpu usBbpinBaHe Ha WHCHEKIHMHA U mpoBepku 1o 3JIIIXM ce 3amiamar ciegHuTe
TaKCH:

1. mpu mpoBepka Ha MsCTO BbB Bpb3Ka C OIEHKA 3a CHOTBETCTBHETO HA YCIOBHUSTA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChbXPAaHEHHE C M3MCKBaHUATA HAa JloOpara mMpon3BOICTBEHA MPAKTUKA B XO1a
Ha TIpolle/lypa Mo pa3pelllaBaHe WK Mo MPOMsHA Ha pa3pelieHo npou3Boactso - 3000 is.;

2. Ipu TIpOBepKa Ha MSCTO Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka bbiarapus BbB Bpb3Ka ¢ OICHKA 3a
CHOTBETCTBUETO Ha YCIOBHSATA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHE C U3HCKBaHUATA Ha JloOpara
IIPOM3BO/ICTBEHA IIPAKTHKA U3BBH ciayyauTe 1o T. 1 - 5000 nB.;

3. (u3Mm. - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) mpu nmpoBepka Ha MCTO BbB Bpb3Ka C Mporeaypa mo 4ui. 46,
an. 2 unu 3 3JIIIXM unu mo 4. 162, an. 5 3JIIIXM - 10 000 1B.;

4. BbB Bpb3Ka C IMpolieAypa MO pa3pellaBaHe 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEH MPOAYKT 3a
YCTaHOBSIBAHE HA ChOTBETCTBUE C M3WCKBaHUATA Ha JloOpara KIMHUYHA IPAKTHKA:

a) Ha TepuTopusaTa Ha Pemy6nuka bwirapus - 3000 nB.;

0) B uyxOuHa - 6000 1B.;

5. MpH 3asBSIBaHE HAa MHCIEKIMUSA OT CTpaHa Ha MPOW3BOAMTEN, BHOCUTEN WJIM MPUTEKATeNl Ha
paszpelieHue 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH U3BBH ciiydaute 1o T. 1 - 4 - 15 000 nB.;

6. (HoBa - JIB, 6p. 61 ot 2014 r.) npu WHCIIEKIMA HAa TepuTopusaTa Ha PenyOnuka beiarapus Ha
MPOM3BOANTEN HA AKTUBHH BEIIECTBA BHB BPB3KAa C OICHKA 32 CHOTBETCTBUETO HA YCIOBHATA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHUE C H3MCKBaHMATa Ha JloOpaTa MpOM3BOJACTBEHA IMpaKTHKa Ce
cpbupa Takca B pazmep 3000 nB.;

7. (HoBa - JIB, 6p. 61 ot 2014 r.) npu UHCIIEKIMSA HAa TepuTopusaTa Ha PenyOnuka bearapus Ha
BHOCHUTEJI WM THPTOBEIl HAa €ApO C aKTHBHH BEIECTBA BHB BPB3KAa C OICHKA 32 CHOTBETCTBHUETO Ha
YCIIOBUSATA 32 KOHTPOJI U ChXpaHEHHE ¢ M3UCKBaHusATa Ha JloOpara nucTtpuOyTopcka IMpakTHKa ce
chrOupa Takca B pazmep 1000 nB.

(2) Mpu wu3BBpIIBAaHE Ha JAOMBIHUTEIHA WHCICKIMS WM TMPOBEpKa ClIe] KOHCTATHPAHO
HECHOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha JloOpaTra MpoMU3BOACTBEHA 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 TPUHAIJICKHOCTTA Ha IPOAYKT ce chOupa
Takca B pazmep 200 nB.

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

1. 3a mpsiKO CHOOIIEHNE O METUITMHCKUTE crieruatucTy - 200 jB.;

2. 32 OOyYMTEIHH WU APYTd MaTepuald 3a MUHUMAIIM3MpAHE WIHA 3a MPEAOTBpaTsSBaHE Ha
pucka — 600 J1B. 32 BCEKM MaTepHual.

(2) 3a onenka Ha wH(MOpPMAIMATA TIPU TPOMsHA B OOyUUTENICH WM JPyr Marepuaj ce chOupa
Takca B pazMep 50 Ha cTO OT Takcara 1o aji. 1, T. 2.



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

1. 3a HayyHa KOHCYATAIUS MO BBIIPOCH, CBBP3aHU C TOATOTOBKA HA JOKYMEHTAIUS, TPEIu
MO0JIaBaHE Ha 3asBJICHUE 32 CHOTBETHA MPOIIEAypa I0:

a) asa tpera 3JIIIXM - 2500 nB.;

0) maBa yeTBbpTa 3JI[IXM - 2000 18B.;

B) maBa neta 3JIIIXM - 1500 n1B.;

r) masa ocma 3JIIIXM - 1000 nB.;

n) riaea equnanecera 3JIITXM - 500 niB.;

2. 3a M3TOTBSHE Ha CTAHOBUIIEC IO MCKaHE Ha (PU3UYECKO WIH IOPUIAMYECKO JIUIEC H3BHH
ciyyaute 1o T. 1 ce 3amama takca B pazmep 100 nB.;

3. 3a U37aBaHe Ha CIIPABKH 3a:

a) pETUCTPAIlMOHEH CTAaTyC Ha JieKapCTBEH MpoayKT - 100 J1B. 3a BCsika OTACTHA TTO3UIIHS;

0) monmyuernn B MAJI cboOmieHus 3a HeKeJIaHU JIEKAPCTBCHH PEaKIMM 33 €AWH MPOIYKT - 3a
eana roguHa 100 nB.

Paznea II.
Takcn, cbOupanu ot U3nbjaHUTeIHATA areHIMsl 0 JieKapcTBaTa, 3a H3BbpPIIBaHe HA
XUMHUKO-GpapManieBTHYHH eKCIIEPTU3H, J1a00PaTOPHH aHAJTU3U M U3NUTBAHNUS

Yn. 23. (1) 3a usBbpIIBaHE Ha XMMHKO-(apMaIleBTUYHHA CKCIIEPTHU3H, JTAOOPAaTOPHU aHAIU3U
WIM W3MHUTBAHUS Ype3 M3IMOJBBAHETO HA (DM3WYHU M (DU3MKO-XUMUYHH METOJIU CE€ CHhOMpaT CIECTHUTE
TaKCHU:

1. 3a onpezensiHe HA CTETIEH HA OLBETABAHE CHPSIMO CTaHJIAPTHU pa3TBopH - 50 JB.;

2. 3a ompezeNsHe Ha OMCTPOTa U CTENEeH Ha OMAJIECICHIIMS HAa TEYHOCTH CIPSAMO CTaHJAPTHU
pastBopu - 50 1B.;

3. moaroroBka Ha mpobara 4pe3 ekcrpakuus - 80 JB.;

4. exctpaxupane Ha Cokckier - 140 nB.;

5. moroTOBKa Ha IMpodaTa upe3 poTalMoHeH BakyyM u3naputen - 140 nB.;

6. MOAroTOBKA Ha mpobara ype3 npekpucTainzupane - 30 JB.;

7. moaroroBka Ha rpobara 4ype3 ynTpas3Byk - 40 1B.;

8. memOpanHo untpysane - 30 1B.;
. neTpodyrupane - 20 1B.;

10. punrpyBane upe3 Bakyymromana - 24 js.;

11. u3nuTBaHe HAa UACHTUYHOCT Ype3 IIBETHU/XUMUYHU peakuuu - 80 JB.;

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

13. onpenensue Ha 3ary0a mpu cymiene - 200 nB.;

14. onpenensiHe Ha OCMOJIAPUTET - nostyMukpomeTo - 100 1iB.;

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

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

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

18. onpenensiHe mokasares Ha npedynBane - 50 1B.;

19. onpenensine Touka Ha ToneHe - 70 JB.;

20. ompenensiHe Ha YHUCIO (KUCEIMHHO, XHJIPOKCUIHO, WOHHO, MEPOKCUIHO, OCAIyHHUTEITHO,
ecrepHo) - 100 nB.;

21. u3nUTBaHE Ha TPAHULIM 33 ChbPKAHUE HA AJIKAJIHA IPUMECH B MACTHH KUCETUHU - 60 IB.;

22. M3MMTBaHE HA TPaHMIIM 32 ChIAbpKAHME HAa aMOHSIK, HA KaJILWN, HA XJIOPHUIU, HA MarHe3uH,
HAa MarHe3wi 1 ajKaio3eMHu MeTand, ¢hocdar, kanui, cyndati (CTOMHOCT 3a €IUH eleMeHT) - 60 1B.;

Ne)



23. abcopbumoHHa crekTpooToMeTpHss BbHB BUAMMATa W YATpaBUOJETOBara obOjacT -
uaeHTudHo CT - 500 1B

24. abcopOmmoHHa CHIEeKTpPOPOTOMETPUSI BHB BHIUMATa W YITpaBUOJETOBaTa o0OIacT -
KoJIM4ecTBeHO omnpenensne - S00 nB.;

25. abcopOumoHHa creKTpo(oTOMETpHsi BBB BHUIMMAaTa W YIATPaBUOJETOBaTa oOiacT - 3a
gucrtora - 500 1B.;

26. abcopOmroHHa CeKTPO()OTOMETpHS BB BUIUMATA U YATPABHOJIETOBATa 00JACT - 32 IBAT
(6buctpota Ha pazTBopu) - 200 1B.;

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

28. AAS na xanaii - 100 nB.;

29. BUCOKOE(EKTHBHA TE€YHa Xpomarorpadus - KOJIMYECTBEHO ONpEeAesiHE Ha aKTUBHOTO
BemecTBo - 1000 11B.;

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

31. BucokoedeKkTHBHA T€UHA XpoMarorpadus - onpeaeisiHe ChabpKanueTo Ha npumecu - 1000
TB.;

32. undpauepBeHa criekTpodoToMeTpus - uACHTUIHOCT - 400 11B.;

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

34. TpHKOCIIONHA Xpomarorpadus - 400 iB.;

35. TeHKOCIIOIHA Xpomarorpadus - KOIMISCTBEHO ONpeAeIisiHe, upe3 AeHcuromerpus - S00 yiB.

(2) 3a wu3BBpIIBaHE Ha XUMHKO-(papMAIleBTHUHH EKCIIEPTH3H, JIAOOPATOPHH aHAIM3H HWIIH
W3MHATBAHUS Ype3 U3MOI3BAHE HA (DapMaIleBTUYHU METOIU C€ ChOUPAT CIICTHUTE TAKCH:

1. MUKPOCKOIICKM aHaJIU3 U U3MEpPBaHE ToJIeMUHATa HA MUKPOUACTHUIM (KPUCTAJIH B JIEKAPCTBEH
poaykr) - 20 1B.;

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

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

4. onpenieNisiHE pa3IalaeMOCT Ha CYyNO3UTOpUU U niecapuu - 200 1B.;

5. ompenensHe HA BHHIICH BUJ U OPTraHOJCITHYHU MMOKA3aTeIM Ha CYOCTAaHIIMH U JICKApCTBEHU
BemecTna - 20 11B.;

6. onpenieNisiHe ChAbPIKAHNE HA aJTKOXOJ (MMKHOMETPUYHO) - 60 JB.;

7. onpenensine Ha u3noia3Baem ooem - 100 nB.;

8. ompeensHe Ha Cpe/lHAa 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 GopmHu (3a 6 Tabmerku) - 1600
TB.;

11. Bugumu yactuiu - 20 1B.

Uin. 24. 3a u3BbpIIBaHE Ha XMMHUKO-(hapManeBTUUHN €KCIIEPTHU3H, Ja0OpATOPHU aHAIM3H WITH
W3MUTBAHUS Ha MPOIYKTH OT PACTUTEIICH MPOU3XO]] CE ChOUPAT CIICIHUTE TAKCH:

1. onpenensine nHAEKC HAa HaObOBaHe - 40 JB.;

2. ompeieNisiHe Ha YYKU TIPUMECH B JieueOHU pacTeHus - 20 nB.;

3. ompeielisTHe Ha TAHUHU B JIEKAPCTBEHU PACTEHUS U MPOMYKTU OT pacTUTeNeH mpou3sxon - 500
TB.;

4. oripesielisIHE Ha €TEPUYHH Maciia B JieueOHM pacTeHus upe3 Aectunamnus - 250 nB.;

5. ompenensiHe Ha €TEPUYHHM Maciia B JieueOHM pacTeHus: upe3 razosa xpomarorpadus - 1000
J7B.;

(o)

. UHJIEKC Ha ropuyuBUHA - 40 JIB.;
. CyX OCTaThK Ha €KCTpakTH - 30 1B.;
8. TI'BCTHU Macia U OCMOJIEHH €TEPUYHHU Macia B eTepuyHu macia - 400 51B.;

~



9. cTpaHWYHU ecTepH B eTepuuHU Macia - 50 JB.;

10. 3ary6a npu cymene Ha ekctpakta - 100 JB.;

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

12. Boga B erepuuHu macia - 40 1B.;

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

Y. 25. 3a u3BbpuIBaHE Ha OMOJIOTMYHU U3IUTBAHUS CE ChbOUPAT CICAHUTE TAKCHU!
1. u3nUTBaHE 3a CTEPUITHOCT:

a) upe3 IMpeKTHa MocsBka - 250 nB.;

0) upe3 MemOpanHa ¢unTpamus - 350 1B.;

2. onpefieiiHE Ha MUKPOOHO ChIbpKaHue:

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

0) U3NUTBaHE 3a ONpPeAeIICHN MUKPOOPTaHU3MH, ¢ uaeHTuukamums - 250 7B.;

3. U3NUTBAHE 3a MUPOTreHHOCT - 170 JB.;

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

Ui, 26. 3a nabopaTopHU aHATU3U WK U3MUTBAHUS, KOUTO HE Ca MOCOYCHH B Wi. 23, 24 u 25, ce
cpOupa Takca, YMHTO pa3Mep ce ompenens Mo (GaKTUYECKH BIOKEHOTO BpEME U H3MOI3BAHUTE
KoHcymaTuBH. Takcara 3a Bceku yac € 10 nB.

Un. 27. 3a u3gaBaHe Ha 3aBEPEHO KOIHUE Ha pa3pelIieHue, yI0CTOBEPEHUE, CepTUHUKAT WU Ha
APYT JOKYMEHT Ce 3aIuiamia Takca B pasmep 10 JB. 3a BCEKH eK3eMILID.

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

Yn. 28. (U3m. - JIB, 6p. 39 or 2012 r.) (1) (M3m. - JIB, 6p. 61 or 2014 r.) 3a oreHka Ha
JOKYMEHTAIMsl 3a BKJIIOYBAHE Ha JIEKapCTBEH MNPOAYKT B [lO3UTHBHMS JiIeKapCTBEH CHHCHK M 3a
oOpa3yBaHe Ha 11eHa 1o 4. 261a, an. 1 3JIIIXM ce crbupa Takca B pazmep 1500 nB.

(2) 3a ormeHka Ha JOKyMEHTAIUsI 3a BKJIIOUBAHE HA JICKAPCTBEH MPOAYKT B JPYTO MPUIOKCHHUE
Ha [To3UTHBHUS JICKApPCTBEH CIIUCHK ce ChOMpa Takca B pazmep 800 JB.

(3) 3a oreHka Ha TOKyMEHTAIUS TIPH MPOMSIHA Ha BKJIFOYEH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK
JIEKapCTBEH MPOAYKT C€ ChOUPAT CICTHUTE TAKCH:

1. npu npoMsiHa HAa HAUMEHOBAHMETO HA JICKAPCTBEH MPOAYKT - 150 nB.;

2. Ipu IPOMSTHA Ha TIPUTEKATENs Ha pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda Ha JiekapcTBeH NpoaykT - 150
J1B.;

3. pu MpOMsiHA Ha IPOU3BOUTEIIS/ TIPOU3BOUTEIUTE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. mpu IpoMsiHA Ha MTOKa3aHMs Ha JIeKapCcTBeH MpoaykKT - 400 nB.;

5. (m3m. - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) mpu mpomsiHa Ha 11eHa 1o wi. 261a, an. 1 3JIIIXM - 400 nB.;

6. Ipu IpOMsIHA Ha ApyTH Brucanu B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CIUCHK 00CcTOsATENCTBA - 150 J1B.

(4) 3a oueHka Ha TOKyMEHTalus 3a 0Opa3yBaHe Ha IMpe/eHA [IeHa Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT Ce
crOmpa Takca B pazmep 750 nB.

(5) 3a oneHka Ha JTOKyMEHTAIMs TIPH MPOMsiHA Ha 00pa3yBaHa MpejesHa IIeHa Ha JICKapCTBEH



IIPOAYKT ce cbOupa Takca B pazmep 350 JB.

(6) 3a oreHKa Ha TOKYMEHTAIIMs TIPH MPOMSIHA Ha 0OCTOSTENICTBA B PEIICHHE 3a IpeJieiiHa [IeHa
ce ChOMpAT CICTHUTE TAKCH:

1. npu npoMsiHa Ha HAUMEHOBAHMETO HA JICKAPCTBEH NPOAYKT - 150 5B.;

2. Ipy IPOMSIHA HA TPUTEKATENs Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda Ha JiekapcTBeH Npoaykr - 150
J1B.;

3. mpu IpOMsIHA Ha MPOU3BOUTEIIS/ TIPOU3BOJUTEIIUTE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. mpu pOMsIHA Ha IPYTH BIHCAHU B PETUCTHPA HA MpEIesIHUTE IIeHn obcrosrencTna - 150 nB.

(7) 3a oueHka Ha JTOKYMEHTAIIMs 32 JICKAPCTBEH MPOIYKT, MOJIYYMII pa3pelieHue 3a napaieieH
BHOC, 3a Ipujlaraie Ha oOpa3yBaHa MpejesiHa IieHa ce choupa Takca B pazmep 375 1B.

(8) (Orm. - 1B, Op. 61 oT 2014 1.)

(9) (OTm. - [IB, 6p. 61 oT 2014 1.)

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

(11) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIHsI 32 PETHCTPUPAHE Ha I[CHA Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, OTIYCKaH
0e3 JIekapcKo mpeanucanue, ce croupa rakca B pasmep 200 iB.

(12) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAllMs MPU MPOMSHA HAa PErHCTPUpaAHA II€HA Ha JICKAPCTBEH
MIPOAYKT, OTITyCKaH 0e3 JIeKapCKo MpeANnrucanme, ce choupa takca B pazmep 100 nB.

(13) 3a oreHka Ha TOKYMEHTAIIMS TIPH IPOMsIHA HA 0OCTOSATEJICTBA B PELICHUE 32 PErHCTPpUpaHa
IICHa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, OTITyCKaH 0e3 JIEKapCKO MPEANUCaHue, ce CbOMpar CIeHUTE TAKCHU:

1. npu npoMsiHa HAa HAUMEHOBAHMETO HA JIEKapCTBEH NpoAyKT - 100 nB.;

2. Ipy IpOMSIHA HAa TPUTEKATENs Ha pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda Ha JiekapcTBeH npoaykr - 100
1B.;

3. ipu MpOMsIHA Ha MPOU3BOUTEIIS/ TIPOU3BOJUTEIUTE HA JIEKapCTBEH MpoaykT - 100 iB.;

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

(14) 3a ouenka Ha JOKYMEHTAIMS 3a JICKAPCTBEH MPOAYKT, MOJYUYM pa3pelieH e 3a mapajeiieH
BHOC, 3a IpUJlaraHe Ha perucTpupaHa MakCMMaJlHa MpojaKHa IieHa ce choupa takca B paszmep 100 iB.

(15) (Homa - B, Op. 61 ot 2014 r.) 3a olieHKa Ha JOKYMEHTAI[US 3a BKJIIOUBAHE Ha JICKAPCTBECH
MPOAYKT, IMOJy4MJI pa3pellieHue 3a mapajesieH BHOC, B [103UTHBHUS JeKapCTBEH CIHUCHK ce chOupa
Takca B pazmep 800 nB.

(16) (Homa - JIB, 6p. 9 or 2016 r.) 3a omeHka Ha JOKYMCHTaIUATa 3a IMOIAbP)KAaHC Ha
peuMOypcHUS CTaTyc Ha BKIOYCH B [I03UTHBHUS JIEKApPCTBEH CIMCHK JIEKAPCTBEH MPOAYKT ce ChOmpa
Takca B pazmep 800 nB.

(17) (Homa - JIB, 0p. 61 ot 2014 r., npeaumna ai. 16 - JIB, op. 9 or 2016 r.) 3a u3gaBane Ha
3aBepeHO KOMHe Ha JOKYMEHT ce 3arJiaiia Takca B pazmep 10 JIB. 3a BCEKU €K3eMILISIP.

Pazpen II1 "a".
Takcu, cbOupann ot MuHucTepcTBoTOo Ha 3apaBeona3paHero (Hos - /IB, Op. 61 ot 2014 r.)

Yn. 29. (U3m. - IB, op. 39 or 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIlMs 3a M3JaBaHe Ha
ctaHoBuile oT KoMucusTa mo eTrka 3a MHOTOIIEHTPOBHU U3IUTBAHUS CE CHOMPAT CICAHUTE TAKCH:

1. 3a KIMHUYHO U3MHUTBAHE HA JIEKAPCTBEH NPOAYKT - 1000 1iB.;

2. 3a KIIMHUYHO U3MHUTBaHE 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 KIMHUYIHO
M3IUTBaHE ce chOMpa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT ChOTBETHATA Takca 1o aj. l.



Y. 30. (U3m. - [IB, 6p. 39 ot 2012 r., u3m. - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) 3a uzgaBaHe Ha 3aBEPEHO
KOITKE Ha JIOKYMEHT Ce 3aIuiaiia Takca B pasmep 10 JIB. 32 BCEKU €K3eMILIAP.

Uin. 31. (Om. - [IB, 6p. 39 o1 2012 1.)

Pazgea IV.
Takcu, cbOMpaHu oT peruoHajHuTe 3aApaBHu uHcnekuuu (Hos - JIB, 6p. 39 or 2012 1.)

Yn. 32. (Hoe - JIB, 6p. 39 or 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha AOKyMEHTAIlMs 3a W3JaBaHE Ha
YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpallysl Ha Jporepus ce 3amaiia Takca B pazmep 200 is.

(2) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIlHsI 3a IPOMSIHA B YIOCTOBEPEHHETO 3a PErHCTPAIMs Ha JPOTepHUs
ce 3aIulalar CjaeHUTE TaKCH:

1. mpu mpoMsiHa Ha ajpeca Ha aporepusrta - 100 aB.;

2. Ipu IpoMsiHa Ha pbKOBOAUTEIIS Ha Aporepusita - 100 nB.

Un. 33. (Hos - [IB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a u3naBaHe Ha 3aBEPEHO KOMHE Ha yAOCTOBEPECHUE MU
APYT TOKYMEHT Ce 3aruialia Takca B pasmep 10 JB. 3a BCEKH €K3eMIUISIP.

IIpexonnu u 3aK/JII0YNTETHHA Pa3nopeadn

8§ 1. Ilpu mpekparsiBaHe Ha 3arMovyHaja MpoOIeypa BHECEHaTa Takca HE CE Bbh3CTAHOBSBA C
M3KJIIOYeHHE Ha citydyanTe 1o wi. 43, an. 4 3JIIIXM.

8 2. Jlumata mo 8 13 or mpexomHUTE W 3aKIIOYMTCIHUTE pas3mopeadd Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBCHHUTE TMPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA 3aruiamar eqHokpaTHa Takca B pazmep 1000 nB. npu
M0/IaBaHe Ha 3asBJICHUE 3a MPUBEKIAHE HA JICHHOCTTA CH B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHMATA HA 3aKOHA U
3a U3/1aBaHe Ha Pa3peIICHUE 3a ThPTOBUS HA €IPO C JISKAPCTBEHH MPOIYKTH MO Pe/ia Ha 3aKOHa.

8 3. (1) ITo 3amouHanuTe MPOU3BOJACTBA 3a W3aBaHE Ha Pa3peIICHUs 3a ThProBHs Ha IPeOHO ¢
JIEKapCTBEHH TPOIYKTH, 3a OMPEeIsTHE Ha MPE/IeTHA IIeHa WM PErUCTPUPAHE Ha I[eHa Ha JICKapCTBEHU
MPOIYKTH, KAaKTO M 33 BKJIFOYBAHE, U3KJIIOUBAHE WMJIM MPOMsHA Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT B [lo3uTHBHUS
JIEKapCTBEH CHHCHK, M0 pefa Ha 3aKoHA 3a JIEKapCTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHaTa MeauiuHa (ot™., /1B,
op. 31 ot 2007 r.), 3a KOMTO ca IUIATEHU TAKCH IO peaa Ha Tapudara 3a TakcuTe, KOUTO C€ CHOUPAT OT
MuUHHCTEpCTBOTO Ha 37ApaBeola3BaHEeTO Ha OcCHoBaHWe wWi. 8, am. 1 or 3akoHa 3a JeKapcTBara M
anTeKUTe B XyMaHHaTa MeauiinHa, mpueta ¢ [locranonenne Ne 164 na Munucrtepckus cbBet oT 1995 1.
(o6H., 1B, 6p. 75 ot 1995 r.; u3m. u gor., 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 IO Pe/ia Ha Ta3u Tapuda.

(2) o 3anouHanIMTe W HE3aBBPIIMIM KbM BIM3aHETO B CHJa Ha Tapudara MPOU3BOJICTBA 3a
W37IaBaHE Ha Pa3pelIeHus 3a MPOU3BOJCTBO Ha JICKAPCTBEHW MPOIYKTH, pa3pelraBaHe 3a yrnmoTpeda Ha
JICKAPCTBCHU MPOAYKTH W KIWMHUYHW H3NUTBAHWUA HA JICKAPCTBCHU TPOAYKTH CC 3alllalllaT TAKCH B
pasMepuTe, ONpe/IeIICHU B Hesl.



IIpexoanu u 3aKII0YUTETHH Pa3nopeadou
KBM IIOCTAHOBJIEHHUE Ne 312 OT 20 IEKEMBPH 2010 I'. 3A UIBMEHEHHUE U
JOI'bJHEHHUE HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUS CBBET

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2010 I'., B CHJIA OT 30.12.2010T".)

§ 7. [locTaHoBIEHHETO BIIM3a B CHJIa OT JACHS Ha 0OHapoBaHeTO My B "JIbp)KaBeH BECTHUK'.



