TAPU®A 3A TAKCUTE, KOUTO CE CBbBUPAT 110 3AKOHA 3A
JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTU B XYMAHHATA ME/IMLIUHA

IIpuema c IIMC Ne 296 om 04.12.2007 .

O6n. JIB. 6p.106 om 14 Jlexemepu 2007e2., usm. JB. 6p.102 om 30 Jlexemepu
2010z., uzm. u oon. /[B. 6p.39 om 22 Mau 20122., uzm. u don. /[B. 6p.61 om 25 FOnu
2014e., uzm. u oon. /IB. op.9 om 2 @espyapu 2016e.

Paznea 1.
Takcu, co0upanu or U3nbJHUTEIHATA areHUHs N0 JeKapcTBaTa

Y. 1. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAlUs 3a pa3pelniaBaHe 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEH MPOAYKT
ce cbOUpaT CIETHUTE TAKCH:

1. 3a paspemaBaHe 3a ymorpeba Ha J€KapcCTBEH MPOAYKT mo ui. 27, am. 1 ot 3akoHa 3a
JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH B xymaHHaTta menuuuna (3JIIIXM), nexapctBen nmpoaykTt nmo wi. 30, am. 1
3JIIIXM, nekapcred npoaykT no wi. 30, an. 2 3JIIIXM u nekapcrBen npoaykt no wi. 31 3JIIIXM:

a) 10 HalMoHaHa rnpoueaypa - 15 000 nB.;

0) o mpoleaypa o B3auMHO NMpu3HaBaHe, korato PenyOnuka bearapus e pedepentHa ctpana
- 16 000 nB.;

B) IO Mpolieypa 1o B3auMHO Ipu3HaBaHe, korato PemyOmnuka bbarapus e 3acernara crpana -
8000 nB.;

) 10 JeleHTpalIu3upaHa npoieaypa, koraro Pemybnuka beiarapus e pedepentna crpana - 20
000 nB.;

1) TI0 JelleHTpalu3upaHa mporeaypa, korato Penyonuka bbarapust e 3acernara crpana - 10
000 1B.;

2. 3a paspeliaBaHe 3a ynorpeda Ha reHepHueH JiekapcTBeH NpoayKT mo wi. 28 3JIIIXM u Ha
JIeKapCTBEH NMpoAyKT 1o wi. 32 3JITIXM:

a) 1o HalMoHalIHa npoueaypa - 7500 5B.;

0) mo mporeaypa 1Mo B3auMHO TIpU3HaBaHe, korato PemyOnrka boirapus e pedepentHa crpaHa
-12 000 1B.;

B) 110 Mpolielypa 10 B3aUMHO Ipu3HaBaHe, korato PenyOnuka bbarapus e 3acernara crpasna -
6000 1B.;

T) 10 JICLIEHTpalIu3upana nporeaypa, korato Penyonuka benarapus e pedepentna crpana - 14
000 1B.;

1) TI0 JIeTIeHTpaIn3upaHa npoueaypa, koraro Penyonmka benrapus e 3acernara ctpana - 7000
JB.;

3. 3a paspemaBaHe 3a ymoTpeba Ha JeKapcTBeH MpoAaykT mo wi. 29, an. 1 3JIIXM u
JIEKapCTBEH MPOJYKT 1Mo 4. 29, an. 2 3JIIIXM:

a) Mo HauMoHaiIHa npoueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mporeaypa Mo B3auMHO TIpu3HaBaHe, korato Pemyonmka bearapus e pedepentHa crpana
- 16 000 nB.;

B) 10 Mpolielypa 10 B3aUMHO Ipu3HaBaHe, korato PenyOnuka bbarapus e 3acernara crpana -
8000 nB.;

T') TI0 JCIICHTpaIM3MpaHa mpoieaypa, koraro Pemyoimka beiarapus e pedepentHa crpana - 20
000 nB.;

1) 10 JeleHTpalu3upaHa mpoueaypa, korato Pemyonuka bearapus e 3acernara crpana - 10
000 1.



(2) Ompenenenata mo an. 1 Takca ce chOWpa 3a eAHa JeKapcTBeHa (opMa W 3a €IHO
KOJIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BEUIECTBO.

(3) 3a Bcsika paznuyHa JiekapcTBeHa (opMa, 32 KOSTO 3asBICHUETO € MOAaICHO STHOBPEMEHHO
C IbPBOHAYAIHOTO 3asBJICHHUE 3a pa3pelIaBaHe 3a yrnorpeda, ce cbOupa Takca B pa3mep 75 Ha CTO OT
TaKcara, olpeieieHa 1o peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCAKO pa3IUMYHO KOJMYECTBO Ha AKTUBHOTO BEILECTBO, 3a KOETO 3asBIICHUETO €
M0J13/ICHO €THOBPEMEHHO C ITbPBOHAYAIIHOTO 3asBJICHHE 3a pa3peliaBane 3a ynorpeda, ce crOupa takca
B pa3Mmep 25 Ha CTO OT Takcara, OIpejieiieHa o peaa Ha ai. 1.

(5) 3a nmekapcTBeHW TPOIYKTH-aJepreHH Takca Mo ail. 1 ce chOupa 3a MBPBUS AIEPreH OT
rpymnara ajepreHd, BKIIOUCHU B 3asBICHUETO ChriacHO Hapembara mo uwi. 42 3JI[IXM, a 3a Bceku
cJie/iBalll aJiepreH OT rpymara - Takca B pasmep 10 Ha cto oT onpezesienara o ai. 1 takca.

Un. 2. 3a omeHKa Ha JOKYMEHTAllMsl 3a paspellaBaHe 3a yrnoTpebda Ha XOMeolaTHuYeH
JIeKapCTBEH NMpoAyKT 1o wi. 36, an. 1 3JIIIXM ce crOupar cieqHuTe TakcH:

1. Mo HalMOHAIHA TIPOIIeTypa:

a) oT eauH U3ToYHUK - 2000 1B.;

0) 1o 5 nzrounuka - 3500 nB.;

B) Haj 5 ustouyHuka - 5000 nB.;

2. 1o mpoIieIypa 1o B3auMHO NpU3HaBaHe, korato PemyOmnrka bearapus e pedepenTHa cTpaHa:

a) oT eauH u3ToYHUK - 4000 1B.;

0) mo 5 nzrounuka - 7000 1B.;

B) Haj 5 u3tounuka - 10 000 nB.;

3. 1o mporieaypa mo B3auMHO MpHU3HaBaHe, korato PemyOnnka brirapus e 3acernara crpasa:

a) oT eauH U3TOoYHUK - 2000 1B.;

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

B) Haj 5 uztouHuka - 5000 nB.;

4. mo neueHTpaIu3vpana mnpoieaypa, korato Peny6minka brirapus e pedepentHa crpaHa:

a) oT eauH U3TOYHUK - 5000 1B.;

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

B) Haj 5 u3touynuka - 11 000 nB.;

5. mo JeneHTpanu3npaHa npoieaypa, koraro Pemybnuka bearapus e 3acernara crpaHna:

a) oT eauH M3TOYHHK - 2500 7B.;

0) 1o 5 nzrounuka - 4000 1B.;

B) Haj 5 u3touHuka - 5500 mB.

Un. 3. 3a oueHka Ha JIOKyMEHTallMs 3a PErucTpanus Ha JIEKapcTBEH MPOAYKT ce chOupar
CIIETHUTE TAKCHU:

1. 3a peructpanys Ha XOMEONATUYEH JIEKAPCTBEH NMPOAYKT 1o wi. 35 3JIIIXM:

a) (moma - JIB, Op. 39 ot 2012 r.) 3a equH XOMEOINaTUYEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT CIIOpPEN
MIPOU3X0/1a HAa U3XOAHUTE MaTepHuain (OT pacTUTENIeH, XUMHUEH, OMOJIOrHYeH, MUHEepaieH u ap.) - 1000
1B.;

6) (mpeaumna 6. "a" - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XoMeonaTUu4YHU JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
Crope]l MPOM3XojJa Ha M3XOAHUTE Marepuanu (1o 250 mo3ummu B rpyma OT PACTUTENICH, XWMHYEH,
OuosiornyeH, MUHepaseH u jp.) - 6000 iB.;

B) (mpenumna 6. "0" - IB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XoMeonaTH4YHU JIEKaPCTBEHHU MPOAYKTH
cnopen npousxona Ha uzxoanute marepuanud (ot 251 mo 500 mo3umuu B rpyma OT pPACTUTENEH,
XUMUYEH, OMOJI0THYeH, MUHEpaJieH u Ap.) - 8000 nB.;



r) (mpeaumHa 6. "B" - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a rpyna XoMeonaTU4YHH JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH
criopes Mpou3XxoAa Ha u3xogHuTe marepuanu (Hax 500 mo3uuuu B Tpyma OT pacTUTENEH, XMMHYEH,
OuosorudeH, MUHEepayieH u ap.) - 10 000 ns.,

2. 3a perucrpanus Ha TPaJAUIMOHEH PACTUTEIICH JICKAPCTBEH NpOoayKT 1o 4wi. 37 3JIIIXM:

a) ChIbPIKAILl 0 3 paCTUTENIHU BelllecTBa uiu npenaparu - 3500 1B.;

0) chabprKall Haja 3 pacTUTENHH BeriecTBa win npenaparu - 7000 1B.;

B) JIEKapCTBEH MPOJYKT 1o OykBa "a", chabpiKall BUTAMUHU W/uiau MuHepanu - 5000 7B.;

T') IEKApCTBEH MPOAYKT 1Mo OykBa "0", ChabprKalll BATAMUHU W/l MuHepanu - 8500 nB.

Un. 4. (1) 3a omileHKa Ha JOKYMEHTAIUs 3a pa3lIMpsiBaHe 00XBaTa HA M3AaJICHO pa3pelicHue 3a
ynotpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce ChbOUpaT CIEAHHUTE TAKCH 3a BCAKAa OTAENIHA IMPOMsHA MO0 4. 60,
ait. 1 3JIIIXM npu:

1. pa3pemienue 3a ynorpebda mo HauroHaiHa nporeaypa - 7000 nis.;

2. pazpeleHue 3a ynorpebda 1o npoieaypa no B3aumMHo npusHasase - 8000 nB.;

3. pazpeleHue 3a ynorpebda o neneHTpainupana mpoueaypa - 9000 is.

(2) Ompenenenata mo anm. 1 Takca ce chOWpa 3a eaHA JeKapcTBeHa (opMa W 3a €IHO
KOJMYECTBO Ha aKTUBHOTO BELIECTBO.

(3) 3a Bcska paznuyHa JiekapcTBeHa (OpMa, 32 KOSTO 3asABICHUCTO € MOIaICHO STHOBPEMEHHO
C IbPBOHAYAIHOTO 3asBIICHHE 32 pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda, ce cbOupa Takca B pa3mep 75 Ha CTO OT
TaKcara, olpeieieHa 1o peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCAKO pa3IUYHO KOJMYECTBO HAa AaKTHBHOTO BEIIECTBO, 32 KOETO 3asBICHUETO €
MOJ1a/ICHO €THOBPEMEHHO C ITbPBOHAYAIHOTO 3asBJICHUE 3a pa3peniaBane 3a ynorpeda, ce crOupa takca
B pa3Mmep 25 Ha CTO OT Takcara, OIpe/ieiieHa o peaa Ha ai. 1.

Un. 5. 3a omeHka Ha JOKYMEHTAlMsl 32 MIPOMEHM B W3JAJIEHO pa3pelieHue 3a ymnorpeba Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT Ce ChbOUPAT CIEAHNUTE TAKCHU:

1. 3a mpomsHa tur IA:

a) Mo HalMoHaJIHa npoueaypa - 500 nB.;

0) no mpoteaypa 1o B3aMMHO IpU3HABaHE:

aa) xorato Peny6nuka bwirapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;

00) korato Peny6nuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 nB.;

B) 110 JIELIEHTpaIM3UpaHa NpoLeaypa:

aa) xoraro Penybnuka brarapus e pedepentHa crpana - 1500 nB.;

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

2. 3a mpomsiHa tun 1b:

a) 1Mo HanKuoHanHa mpoueaypa - 1000 iB.;

0) no mpoteypa o B3aMMHO IIpU3HABaHe:

aa) xorato Peny6nuka bwirapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;

00) korato Peny6nuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 nB.;

B) 110 JICLICHTpaM3UpaHa Npoleaypa:

aa) koraro Penmybnuka brarapus e pedepertna crpana - 1500 nB.;

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

3. 3a mpomsiHa tum II:

a) 1Mo HalMoHaHA Tporeaypa - 1500 niB.;

0) mo mpoteypa 1o B3aMMHO IpU3HABaHe:

aa) xorato Peny6nuka bwirapus e pedepentna crpana - 2000 nB.;

00) korato Peny6nuka bearapus e 3acernara crpana - 1500 nB.;



B) TIO JICTICHTPAIM3UPaHa TIPOIEaypa:
aa) korato Penmybnuka bwarapus e pedepentHa crpana - 2500 1B.;
00) xorato Pemmybnuka bearapus e 3acernara crpana - 1500 nB.

Y. 6. 3a mpexBBpisSHE Ha MpaBa BbPXY M3IAJCHO pa3pelieHue 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEH
MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 2000 iB.

Y. 7. 3a omoOpsiBaHe HAa U3MEHEHUE BbB BHHIIHUS BHJI U/WJIM B TEKCTAa HA OMAKOBKATa M/WIU B
TEKCTa Ha JINCTOBKaTa ce chOupa Takca B pazmep 100 iB.

Un. 8. (1) (Hom. - AB, 6p. 39 or 2012 r.) 3a oneHKa Ha JOKyMEHTallMs 3a MOJAHOBSBAHE Ha
paspemieHne 3a ynorpeba Ha JIEKAapCTBEH MNPOIYKT ce€ chOmpa Takca B pasmep S50 HaA CTO OT
oIpeJiesieHaTa 1o pela Ha wi. 1, ChOTBETHO Ha WiI. 2 TaKca.

(2) 3a omenka Ha JOKyMEHTAIlMs 3a IOJHOBSIBAaHE Ha YJAOCTOBEPEHHUE 3a PErucTpalus Ha
JICKApCTBEH MPOAYKT ce chOMpa Takca B pazmep 50 Ha CTO OT onpeiesieHara 1o pea Ha Wwi. 3 Takca.

Un. 9. (1) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a U3/JaBaHE HA pa3pelieHHue 3a IMapajelieH BHOC Ha
JICKApCTBEH MPOJYKT ce chOupa Takca B pasmep 2000 5B. 3a emHa JiekapcTBeHa (opma, 3a €IHO
KOJIMYCCTBO HAa aKTUBHOTO BCIICCTBO HA JICKAPCTBCHUA IMPOAYKT U BHOC OT €/IHA AbprKaBa.

(2) 3a Bcska pasnuyHa JeKapcTBeHa ()OpMa, KOJHMUYECTBO HAa AKTHBHOTO BEIIECTBO H/WIIH
pa3nuyHa Jbp)KaBa, HE3aBUCHMO NI 3asBICHUETO € TOJAJCHO €JIHOBPEMEHHO WM HE ¢
I'HPBOHAYAITHOTO 3asBJICHHE 3a pa3pelllaBaHe Ha MapajelieH BHOC, ce chOupa Takca B pasmep 50 Ha cTO
OT TaKcara, onpezesieHa o peaa Ha ai. 1.

UYn. 10. 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIlMsI 32 3ajMUaBaHe Ha paspelieHue 3a yrnorpeda, ChOTBETHO
Ha YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPALIUs Ha JISKAPCTBEH MPOIYKT, ce ChOMpa Takca B pazmep 50 JiB.

Un. 11. 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIIMsI 32 pa3pelllaBaHe Ha pekjiaMa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce
CBHOMpAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a pa3peniaBaHe Ha pekjama Ha €IUH JIEKQpPCTBEH MPOIYKT HE3aBUCUMO OT JIEKapCTBEHATa
(dhopma 1 KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BeniecTBo - 1000 1B.;

2. 3a pa3peliaBaHe Ha MPOMsIHA B 0JJ0OpeHa peKiiaMa Ha JeKapcTBeH NpoayKT - 500 nB.;

3. 3a pa3pellaBaHe Ha HaMOMHSIIIA PEKJIaMa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT - 500 niB.;

4. 3a paspeliaBaHe Ha pekjama, ChAbpiKallla MOBeYe OT €AMH JIEKapCTBEH MPOAYKT - 32 BCEKU
JIEKApCTBEH MPOAYKT, BKJIIOUYEH B pekiaamMHusa Marepuan - 500 aB.

Y. 12. (1) 3a rogumiHo MoAIBpKAHE HA pa3pelieHre 3a yrmoTpeda Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT ce
crOmpa Takca B pazmep 250 mB.

(2) 3a romunIHO MOAABpPKAHE HA yJOCTOBEPEHHE 32 PETUCTpAIlMs Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce
crOmpa Takca B pazmep 100 nB.

(3) 3a rogumHO MOAABPKAHE HA pa3pelleHue 3a MmapajelieH BHOC Ha JIEKAapCTBEH MPOAYKT ce
crOmpa Takca B pazmep 250 mB.



(4) Takcara o an. 1, CbOTBETHO MO aj. 2 WM al. 3, Ce IbJDKM 3a IbpPBaTa U 3a BCSKA clieBalia
roJIHa OT JlaTaTa Ha M3JaBaHE Ha pa3pelIeHUETO 3a YmoTpeda, ChOTBETHO HAa YIOCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus Ha JIEeKapCTBEHUS POIYKT.

(5) Takcara mo ain. 1, chOTBETHO IO aJI. 2 WK ail. 3, ce 3amiania KbM JaTaTa Ha W3JaBaHe Ha
paspelieHueTo 3a yrnorpeda, CbOTBETHO Ha yJIOCTOBEPEHHUETO 3a PErUCTPALIMS WM HA PAa3pEUICHUETO 3a
rapaJieJieH BHOC 32 ChOTBETHATA T'OJIMHA.

Un. 13. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalus 3a pa3pellaBaHe HAa KIMHUYHU M3IUTBAaHUS CE
cbOUpar cjaeIHUTE TaKCH:

1. 3a KJIMHUYHO U3MUTBaHE Ha JIEKapCTBEH NMPOAYKT 1o wi. 109, T. 2 3JIIIXM:

a) KIMHUYHO M3NUTBaHe bpBa ¢asa - 3000 nB.;

0) KIMHUYHO M3MUTBaHe BTOpa dasa - 2500 nB.;

B) KIIMHWYHO M3NKUTBaHe TpeTa ¢aza - 2000 1B.;

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

a) KIMHUYHO M3MHUTBaHe nbpBa ¢asa - 2500 1nB.;

0) KITMHUYHO M3MUTBaHe BTOpa dasa - 2000 nB.;

B) KIIMHWYHO M3NKUTBaHe TpeTa ¢aza - 1500 nB.;

I') KJIMHAYHO M3IHUTBaHE 32 OMOEKBUBaJICHTHOCT/OnoHamm4HoCT - 1000 1B.;

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

3. 32 HEMHTEPBEHLMOHAIHO NpoyuBaHe - 400 B.

(2) Ilpu KIMHUYHO W3MUTBaHE, KOETO BKIIOYBA pa3iuuHu (a3u W/WUIM BUAOBE, CE 3aruialia
CHhOTBETHO Hali-BHCOKaTa Takca 1o aji. 1 u mo 50 Ha cTo 3a BCsKa Apyra BKIOYEHa ¢asa.

(3) 3a omenka Ha JOKyMEHTallMs 3a WM3BBPIIBAHE Ha CHIIECTBEHA MPOMSHA B KIMHUYHO
M3MHUTBaHe ce chOupa Takca B pazmep 30 Ha CTO OT ompeesieHara B aji. 1 Takca.

Un. 14. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalMs 3a M3/aBaHE Ha pa3pellieHHe 3a MPOM3BOJICTBO Ha
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH U/UJIM Ha aKTUBHU BEILIECTBA CE CHOUPAT CIIEHUTE TAKCU:

1. 32 MPOM3BO/ICTBO HA CTEPHIIHU JIEKAPCTBEHU NMPOJYKTH U3BBH MOCOYeHuTe B T. 3 - 6 - 15 000
1B.;

2. 3a IPOU3BOJCTBO Ha HECTEPWJIHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U3BBH IIOCOYEHUTE B T. 3, 4, 5 min
6-10000 a8B.;

3. 3a MPOU3BOJCTBO Ha OMOJIOTUYHHU JIEKapCTBEHU MpoykTH - 20 000 1B.;

4. 3a TPOU3BOJICTBO HA PACTUTEIHH JIEKapCTBEHHU MPOAyKTH - 5000 1B.;

5. 3a MPOU3BOACTBO Ha XOMEONATUYHH JIEKapCTBEHH MPOAYKTH - 5000 1B.;

6. 32 MPOM3BOJICTBO Ha paanodapMaleBTHUHU JieKapcTBeHH MpoAyKTH - 10 000 1B.;

7. 3a IpOM3BOJICTBO Ha akTUBHU BemecTBa - 10 000 nB.

(2) Ilpn nonaBaHe Ha 3asBJIEHHE 3a €IHOBPEMEHHO pa3pelllaBaHe Ha TOBeYe OT €IUH BUJ
MPOU3BOJICTBO MO ajl. | Takcara ce ompezens KaTo cyMa OT BCEKH BHJI 110 ChOTBETHATA TOUYKA IO aj. 1,
HaMaJjieHa ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a omeHka Ha JOKYMEHTalUsl 32 M3BBPIIBAHE HAa MPOMSIHA B M3IAJCHO pa3pelleHue 3a
MIPOU3BOJICTBO C€ CHOUPAT CIEAHUTE TAKCH:

1. mpu npomsiHa Ha e no wi. 148, 1. 2 3JIIIXM - 250 nB.;

2. npu npomsHa Ha Jiane 1o wi. 149 3JIIIXM - 250 nB.;

3. npu npomMsHa Ha 000pYIBAHETO 3a MPOU3BOACTBO - 250 1B.;

4. npu MpoMsiHA Ha MECTOHAXOXKJIECHHUETO WM IMPEYCTPONCTBO Ha HSIKOM OT OOEKTUTE 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI MJIM ChXpPaHEHHUE, UM BKIOYBAaHE Ha HOBO MSCTO Ha IPOU3BOACTBO - 32 BCEKU
oTaejieH 00exT - 500 nB.;



5. mpu TIpOMsIHA WK A00aBsSHE HA MPOU3BOJICTBEHA OMEpAIlvs - 3a BCSIKA OTIEIIHA OIepaIus -
500 1B.;

6. ipu 100aBsiHE HA HOB BUJ MPOM3BOCTBO - TAKCATa 110 ChOTBETHATA TOYKA I10 ail. 1;

7. npu nobaBsiHE Ha HOBa JieKapcTBeHa (opMa B paMKUTE Ha HM3JaJICHOTO paspelleHue 3a
npou3BoicTBO - 1000 1B. 3a Besika nob6aBena hopma;

8. nmpu 100aBsiHE HA HOB JICKAPCTBEH MPOAYKT, ChOTBETHO HOBO aKTHBHO BEILIECTBO B PAMKHTE
Ha M3J1aJICHOTO pa3pelleHHe 3a MPOU3BOJICTBO 32 BCAKO J100ABEHO aKTUBHO BEIIECTBO, CHOTBETHO 32
BCEKH JIEKapCTBEH NpOoayKT - 500 JiB.;

9. mpu mnpoMmsHa B cbAcOHaTa pErucCTpalus Ha MPUTEKATEIS HA pa3pelieHUuEeTo 3a
Mpou3BOACTBO - 50 JB.

(4) Takcute mo an. 1, 2 u 3 ce mpuiiaraT U IpU U3/IaBaHe Ha pa3pellIeHUE 32 IPOU3BOACTBO HA
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, IPEIHA3HAUCHH 32 KJIMHUYHO U3IUTBAHE.

Un. 15. (1) 3a ounenka Ha JOKyMEHTAIUsl 3a M3JaBaHE Ha pa3pelIeHHe 3a BHOC C€ ChOMpar
CIIETHUTE TAKCHU:

1. pa3pernieHue 3a BHOC Ha JiekapcTBeHU poaykT - 10 000 niB.;

2. pa3penieHue 3a BHOC Ha akTUBHU BenlecTBa - 15 000 iB.

(2) Ilpu nonaBaHe Ha 3asBJICHHME 3a IOJy4yaBaHE HA Pa3peLICHHE 3a BHOC €JHOBPEMEHHO Ha
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH U HA aKTHUBHU BEILIECTBA TaKcaTa ce€ OIpeness KaTo cOop OT Takcurte 1o ai. 1,
HaMaJieH ¢ 25 Ha cTo.

(3) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIMs 32 U3BBPILIBAHE HA MPOMSIHA B U3[aJCHO pa3pelieHue 3a BHOC
ce cbOUpaT CIETHUTE TAKCH:

1. mpu npomsiHa Ha junero o wi. 161, an. 2, 1. 1 3JIIIXM - 250 n8B.;

. IpY IPOMSIHA HA aKTUBHUTE BEILIECTBA U OPMUTE HA JeKapcTBeHUTe npoayktu - 1000 iB.;
. Ipy IpoMsiHa Ha Jabopatopusra no ui. 161, an. 2, 1. 2 3JIIIXM - 3000 nB.;

. IpY IPOMSIHA Ha TIOMEUIeHUsTa 3a cbXpaHeHue - 500 nB.;

. TIpH TIPOMSIHA B ChIeOHATa perucTpaius Ha Thproeeua - 50 nB.

(4) Takcute mo an. 1, T. 1 u mo an. 3 ce crOUpAT U NpH U3JaBaHE Ha pa3pelleHre 3a BHOC Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, MMPEAHA3HAUCHH 32 KIMHHYHO U3MUTBAHE.
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Ui 16. (1) 3a ouleHka Ha JOKYMEHTAIIMS 3a W3/1aBaHE Ha pa3pelieHre 3a ThProBHUsS Ha €IpO C
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH ce cbOupa Takca B pazmep 7500 iB.

(2) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a M3BBPILIBAHE HA MPOMSHA B M3AAJECHO pa3pellieHue 3a
THPrOBHUS Ha €O C JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTU Ce ChOUPAT CIEHUTE TAKCH:

1. 3a mpoMsiHa Ha CKJIaJOBO IOMeIlleHHE (IIPOMsSHA Ha ajJpeca WM BKJIIOYBAHE HA HOBO
CKJIaJI0BO roMenieHue) - 500 nB.;

2. 3a 3aKpHUBaHe Ha CKJIag0Bo nomenienue - 100 nB.;

3. 3a mpoMsIHa Ha OTTOBOPHUS MarucTep-hapmanenT - 250 1B.;

4. 3a mpoMsiHa HA PHKOBOJAUTEN Ha cknajg - 250 J1B.;

5. 3a mpoMsHa B chAe0HaTa perucTpanus Ha Thprosena - 50 1.

(3) 3a u3maBaHe Ha yIOCTOBEpPEHHE 3a PETUCTpPALlMsi 3a THPrOBUS Ha €ApO C JIEKApCTBEHU
MPOAYKTH ce chOupa Takca B pazmep 7500 iB.

(4) 3a oneHka Ha JOKyMEHTAallMs 3a U3BBPIIBAHE HA MPOMSIHA B U3JaJCHO yJIOCTOBEPEHHE 3a
THPrOBHUS Ha €O C JIEKAPCTBEHU MPOJYKTHU ce chOupa Takca B pazmep 500 JiB. 3a BCsika MPOMSHA.

Un. 17. (M3m. - B, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIUs 3a W3/laBaHE Ha



paspelieHre 3a ThProBust Ha ApeOHO ¢ JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B anTeka ce chOupa takca B pazmep 1000
JB.

(2) 3a oueHka Ha JOKyMEHTaLUs [IPU IPOMSHA Ha BIIMCAHUTE B peructbpa mno ui. 230, an. 1, T.
2 - 5 3JIITXM obcTosTencTBa ce ChOMpaT CASTHUTE TAKCH:

l. mpu mpoMsHa Ha HAaMMEHOBAHMETO, BMJIA HAa THProBElld, CENAJMILETO U ajapeca Ha
yIpaBJICHUE Ha JUIETO, MOIY4YrIIo pazpenienue - 250 JiB.;

2. Ip¥ IpOMsIHA Ha UMETO HA PHKOBOAMTENS Ha anTekara - 250 5B.;

3. npu npoMsiHa Ha ajpeca Ha antekara - 500 1B.;

4. mpu npoMsiHa Ha AEMHOCTUTE, KOUTO L€ ce U3BbpIIBAT B anTekara - 500 sB.

Ui 18. (1) 3a onenka Ha JOKyMeHTAIus U u3naBane Ha ceptudukaru mo 3JIIIXM ce crOupar
CIICIHUTE TAKCU:

1. ceprudukaT 3a JgeKapcTBEH MPOIYKT ChIVIACHO cepTu(UKalroHHaTa cxeMa Ha CBeToBHATa
3apaBHa opranusanus (C30) - 50 nB.;

2. cepTuduKaT 3a MPOU3XO]] HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 50 JB.;

3. ceprudukar 3a cBoOOIHA MPoaaKOA Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT - 50 1B.;

4. ceprudukat 3a 0CBOOOXK/IaBaHE HA MApTUIA OT JIEKAPCTBEH MPOAYKT 1o wi. 69 3JIIIXM:

a) Bb3 OCHOBAa Ha W3MUTBaHE 0€3 M3MOI3BAaHE HA JKMBOTHU - 32 BAKCHHA CpEIIy €IHO
3abomnsaBane - 250 1B.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MHUTBAHE C M3MOJI3BAaHE HA )KUBOTHHU - 332 BAKCHHA CPELLy €IHO 3a00IIsBaHe -
5100 nB.;

5. cepTuduKar 3a 0cBOOOXKIaBaHE Ha MAPTU/A OT JeKapCTBeH MPOAYKT 1o wi. 70 3JITIXM:

a) anbymuH - 1190 1B.;

0) umyHornoOynuau - 1320 1B.;

B) (pakTOpU Ha KpBBOCHCHpBaHETO - 2380 1B.;

6. ceprudukar 3a ocBOOOK/1aBaHE Ha MAPTHAM JEKApPCTBEHU MPOAYKTHU IO wi. 69 chbriacHo
cepTudukanonHara cxema Ha C30:

a) 0e3 u3BBpIIBaHE HA U3NHUTBaHE - 50 JIB.;

0) Bb3 OCHOBa Ha M3MMUTBaHE O3 M3MOJ3BaHE Ha >KUBOTHM - 3a BAKCHHA CpEIly €IHO
3a0oisiBane - 250 nB.;

B) Bb3 OCHOBA Ha M3MMTBaHE C U3MOJI3BAaHE HA )KMBOTHHU - 32 BAKCHHA CPeLLy €AHO 3a00JIsABaHe -
5100 nB.

(2) B cmyyaute 1o an. 1, T. 4 1 6 npu BaKCHHM Cpellly JBe MJIM oBeye 3a00JIsIBaHMs TaKcaTa ce
o0Opa3yBa OT cymara o OTAEITHUTE MTO3UIIUH.

(3) 3a u3maBane Ha ceptudukar mo an. 1, T. 1, 2 wiu 3 B cpok A0 aBa pabOTHH JHU
CHOTBETHATa TakKca 1o ajl. 1 ce cbOupa B IBOCH pa3mep.

Yn. 18a. (Hos - JIB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BoucBaHe B peructbpa nmo wi. 167r 3JIIIXM Ha
MIPOM3BOUTEN, BHOCUTEI WJIM THPTOBEI] HA €Ip0 C aKTUBHH BEIIECTBA ce ChOMpa Takca B pazmep 500
JB.

Ui 186. (Hos - IB, Op. 61 ot 2014 r.) 3a BnucBane B peructhbpa mo wi. 212a, an. 4 3JIIIXM
Ha JIMIIE, OCHIIECTBIBAIIO MOCPEAHINYECTBO B 00JacTTa HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, CE ChOUpa Takca B
pazmep 500 nB.



Un. 19. 3a ceriacyBaHe Ha WHBECTHLIMOHHU TPOEKTH 3a CTPOUTEIICTBO HA HOBU W/WIIH
IIPEYyCTPOMCTBO Ha CHILECTBYBAIIM O0EKTH, CBBP3aHU C MPOU3BOJCTBOTO HA JEKAPCTBEHU NMPOLYKTH, CE€
CchOUpaT CIeTHUTE TAKCH:

1. mo nmpoekTu 3a ctpoutenctso - 750 nB.;

2. 110 POEKTH 3a npeyctpoiictso - 500 sB.

Ui 20. (1) IIpu u3bpmiBane Ha UHCTIEKIIMU U TpoBepku 1o 3JIIIXM ce 3aruramar ciemxHuTe
TaKCHU:

1. mpu mpoBepka Ha MSCTO BbB BpB3Ka C OILIEHKA 3a CHOTBETCTBUETO Ha YCJIOBHSATA 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHE ¢ M3MCKBaHUATa Ha JloOpaTa MpOM3BOJACTBEHA MPAKTHKA B X0Ja
Ha TIpoIleypa Mo pa3pellaBaHe WiH Mo MPoMsHa Ha pa3penieHo mpousBoacTso - 3000 iB.;

2. Ipu MPOBEpPKa Ha MSCTO Ha TepuTopusta Ha PemyOnnka beiarapus BbB Bpb3Ka ¢ OILEHKA 3a
CHOTBETCTBUETO Ha YCJOBHTA 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHHUE ¢ M3MCKkBaHUsATa Ha JloOpara
IIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA U3BBH ciaydaute 1o T. 1 - 5000 5B.;

3. (u3m. - 1B, 6p. 61 ot 2014 r.) npu npoBepka Ha MICTO BbB Bpb3Ka C Ipolieaypa mno ui. 46,
ai. 2 v 3 3JIIXM wnu o wi. 162, an. 5 3JIIIXM - 10 000 1B.;

4. BBbB BpB3Ka C IMpolieypa MO pa3peliaBaHe 3a ymnoTpeba Ha JEKapCTBEH MPOAYKT 3a
YCTaHOBSIBAHE HA CbOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA Ha [loOpaTa KIMHUYHA [TPAKTHKA!

a) Ha TepuTopusaTa Ha Penmybnuka bearapus - 3000 nB.;

0) B uyxOuna - 6000 11B.;

5. mpu 3asBsBaHE HA WHCIEKIUs OT CTpaHa Ha MPOU3BOAUTEN, BHOCUTEN WM MPUTEXKATET Ha
paspernieHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHU IPOIYKTH U3BBH ciydaute 1o T. 1 - 4 - 15 000 niB.;

6. (HoBa - JIB, 6p. 61 ot 2014 r.) npu uHCHIeKLIKA HA TepuTopusATa Ha Penybnuka boarapus Ha
IIPOM3BOJUTENl HAa aKTHBHM BEIIECTBA BbB BPb3Ka C OLEHKA 33 CHOTBETCTBHETO Ha YCIOBHSATA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHHE C W3HMCKBaHUATAa Ha JloOpaTa MpOU3BOJCTBEHA MPAKTHUKA Ce
crbOupa Takca B pazmep 3000 iB.;

7. (HoBa - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) npu nHCHeKkuus Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbarapus Ha
BHOCHUTEJl WJIHM THPrOBEll HA €IpO C aKTUBHU BEIIECTBA BbB BPb3Ka C OLIEHKA 32 ChOTBETCTBHETO HA
yCIOBUSITA 32 KOHTPOJI M ChXpaHEHHE C M3UCKBaHMsTa Ha JloOpara AMCTpUOYyTOpCKa MpaKTHKa Ce
crOupa Takca B pazmep 1000 nB.

(2) IIpu wu3BBpIIBaHE Ha JOMBIHUTENHA WHCIEKIMS WU MPOBEpPKa CcJel KOHCTaTUPAHO
HECHhOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA Ha JloOpaTa mMpoM3BOACTBEHA MPAaKTHKa Cc€ ChOHUpa ChOTBETHATA TaKca
o ain. 1.

(3) B takcute no ain. 1 u 2 He ce BKJIIOYBAT Pa3XxOUTe 32 KOMaHINPOBKa.

Y. 21. 3a ouieHKa Ha JOKYMEHTAIMS 32 ONpeNeNsHe MIPUHAAIS)KHOCTTA Ha MPOJIYKT ce choupa
Takca B pazmep 200 B.

Yn. 2la. (HoB - B, 6p. 61 or 2014 r.) (1) 3a omenka Ha uHQOpMAIM, CBHp3aHa C
IpocieisgBaHe Ha JiekapcTBeHaTa 0€30MacHOCT, Ce ChOMPAT CIETHUTE TaKCU:

1. 3a Ipsiko chOOIIEHNE 10 MEAULIMHCKUTE crieruanucty - 200 7B.;

2. 3a OOy4YMTENHU WIHA JAPYTd MaTepuaad 3a MUHUMaJIM3MpaHE WM 3a MpeloTBpaTsBaHE Ha
pucka — 600 51B. 32 BcekH MaTepual.

(2) 3a ouenka Ha uHboOpMaUATa MPU IPOMSHA B OOyUUTENEH WIM IpYyr MaTepual ce choupa
Takca B pazmep 50 Ha cTo OT Takcara 1o ai. 1, T. 2.



Ui 22. 3a netinocty 1o wi. 21, an. 1, . 7 3JITIXM ce cp0upart ciieTHUTe TaKCH:

1. 3a Hay4YHa KOHCYJTAIUsl N0 BBIIPOCH, CBBP3aHH C MOATOTOBKA HA JIOKYMEHTAIUs, TIPEIu
M0/1aBaHe Ha 3asBJICHUE 32 ChOTBETHA MPOLIeypa MO:

a) rinasa tpera 3JIIIXM - 2500 nB.;

0) rmaBa yerBbpra 3JIIIXM - 2000 nB.;

B) miasa nera 3JIIIXM - 1500 nB.;

r) rinasa ocma 3JIIIXM - 1000 nB.;

n) rinasa equHagecera 3JIIIXM - 500 nB.;

2. 3a W3rOTBSIHE Ha CTAaHOBHWILE MO HMCKaHe HAa (PU3UYECKO WM IOPUAMYECKO JIUILE H3BBH
ciyyauTe o T. 1 ce 3arutama takca B pazmep 100 nB.;

3. 3a u3/1aBaHe Ha CIIPaBKH 3a:

a) PErUCTPALIMOHEH CTAaTyC Ha JieKapCcTBeH NpoAyKT - 100 1B. 3a BCsika OT/A€/IHA MTO3UILINS;

0) nmonydernn B MAJI choOuieHus 3a HeKeJIaHH JIGKAPCTBEHU PEaKIMU 3a €IUH MPOIYKT - 3a
eana roguHa 100 nB.

Pazpgen 11.
Takcu, choupanu ot U3mbJHUTEIHATA areHIHs 110 JIeKapcTBaTa, 3a H3BbPIIBaHE HA
XHMHKO-(papMalleBTUYHH eKCIIePTU3H, JA00PATOPHHU AHAJIU3U U U3NUTBAHUS

Un. 23. (1) 3a u3BbpUIBAaHE HA XUMHUKO-(APMALIEBTUUHU €KCIEPTU3HU, JIAOOPATOPHU aHAIHU3U
WM W3MWATBAHUS YPe3 M3IMOJ3BAHETO HA (PU3NYHH U (PU3UKO-XMMHYHU METOJIU CE€ ChOMpAT CIICTHUTE
TaKCH:

1. 3a onpenensHe Ha CTENIEH Ha OLIBETABAHE CIPSIMO CTaHAApTHU pa3TBopu - 50 JB.;

2. 3a ompenensHe Ha OUCTPOTa W CTENEH Ha OMaJeCleHIUs Ha TEYHOCTH CHPSAMO CTaHJIAPTHU
pastBopu - 50 5B.;

3. moAroTroBKa Ha nmpobara upe3 ekcrpakuus - 80 JB.;

4. excrpaxupane Ha Cokckier - 140 niB.;

5. moaroToBka Ha mpobara upe3 poTallioHeH BakyyM u3mapuTten - 140 7B.;

6. MOATOTOBKA Ha Mpobarta upe3 mpekpuctanusupane - 30 ns.;

7. mOrOTOBKA Ha Mpobarta upe3 ynTpasByk - 40 JB.;

8. MeMOpanHo ¢gunrpysane - 30 1B.;

9. nenrpodyrupane - 20 18.;

10. puntpyBane ype3 Bakyymrnomna - 24 ns.;

11. u3nuTBaHEe Ha UASHTUYHOCT Ype3 IBETHU/XUMHUYHHU peakiuu - 80 JB.;

12. Komu4ecTBEHO orpeaesHe upe3 TuTpyBaHe - 200 1B.;

13. onpexnensHe Ha 3aryba npu cymene - 200 1B.;

14. onpenensine Ha OCMOJIAPUTET - moaymukpometos - 100 nB.;

15. ompenensiHe Ha OTHOCUTENHA TUTBTHOCT - TUKHOMETPUYEH MeTOI - 40 7B.;

16. onpenensiHe Ha ChABpPKaHUETO HA Boja - Karl Fisher, momymukpomeron - 80 nB.;

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

18. onpenensine nmokaszaren Ha nmpevynsaHe - 50 JB.;

19. onpenensHe Touka Ha ToneHe - 70 JB.;

20. ompepensiHe HA YUCIO (KUCETMHHO, XUIPOKCHIIHO, MOHHO, TIEPOKCUIHO, OCAITyHUTEIHO,
ectepHo) - 100 n1B.;

21. u3nUTBaHE HAa TPAHUIIM 32 ChIbPKAHUE HA AJIKAJTHU IPUMECH B MACTHU KUCEIUHU - 60 JIB.;

22. U3NHUTBaHE Ha TPAHUIM 3a ChIbPKaHUE HA aMOHSK, Ha KAIIWA, Ha XJIOPUAHU, HA MarHE3U,
Ha MarHe3Wil U aaKkajo3eMHH MeTaiu, ¢hocdart, kamui, cyadaru (CTOMHOCT 3a eIUH eleMeHT) - 60 JiB.;



23. abcopOumoHHA CHEeKTpOo(OTOMETPHsl BBHB BUAMMATa M yATpaBHOJETOBaTa o0jacTt -
HASHTUYHOCT - 500 11B.;

24. alcopOmmoHHA CHIEeKTpoPOTOMETpUS BHB BUIMMATa M YITpPaBHOJETOBaTa o00JIACT -
KoJInuecTBeHO onpeaesine - 500 niB.;

25. abcopOmuoHHa CIEeKTPOPOTOMETpUsS BHB BHAMMATAa W YITpaBUOJIETOBaTa oOIacT - 3a
gucrora - 500 nB.;

26. abcopOrmonHa CeKTPO(GOTOMETPHsI BbB BHIMMATa U yJATPABHOJIETOBATA O0JIACT - 32 LBST
(6buctpota Ha pazTBOpH) - 200 11B.;

27. AAS na eneMeHT (cToiHOCT 3a enuH enemeHT) - 100 nB.;

28. AAS na xanaii - 100 nB.;

29. Bucokoe(eKTHBHA TeuHa XpoMaTorpadus - KOJIWYSCTBEHO OMNpPEICISTHE Ha aKTHBHOTO
BemecTBo - 1000 nB.;

30. Bucokoe(ekTrBHA TeUHA XpoMaTorpadusi - onpeaensHe Ha chabpxkanueTo - 1000 nB.;

31. BucokoedeKkTHBHA T€UHA XpomaTorpadus - onpeaeisHe ChIbpkaHueTo Ha mpumecu - 1000
JIB.;

32. undpayepBeHa cieKTpoPoToMeTpus - UACHTHIHOCT - 400 1B.;

33. razoBa xpomarorpadus - KommdecTBeHo onpexaensae - 1000 ns.;

34. TpHKOCHONWHA XpoMaTtorpadus - 400 nB.;

35. ThHKOCIOIHA XpoMaTorpadus - KOJMYECTBEHO ONpeAeisiHe, upe3 aeHcuromerpus - S00 iB.

(2) 3a usBBpUIBAaHE HAa XUMHKO-(papMAIEBTUYHHU EKCIEPTHU3M, Ja0OpaTOpPHU aHANU3U WU
W3MHATBAHUS Ype3 U3MO0I3BaHE Ha (papMalleBTUIHN METO/IH C€ ChbOUpPAT CICIHUTE TAKCH:

1. MUKpDOCKOIICKM aHajdu3 W U3MEpBaHE ToJIeMHHAaTa HAa MHKPOYAcTULM (KpPHCTaTud B
JIEKapCTBEH MPOAYKT) - 20 JB.;

2. CUTOB aHAJIM3 Ha JIEKAPCTBEHHU BelecTna - 30 1B.;

3. ompezensHe pa3nanaeMocT Ha JiekapcTBeHu ¢opmu - 300 iB.;

4. onpenensiHe pa3nagaeMocCT Ha CyMo3uTopuu u necapuu - 200 1iB.;

5. ompe/ieIsiHEe Ha BBHHINCH BUJI M OPTAHOJICTITUYHH TIOKa3aTeIM Ha CyOCTaHIINH | JICKApCTBEHU
BemecTna - 20 JB.;

6. onpeieNisiHe ChABPKAaHUE Ha aJTKOXOJ (MMKHOMETPHUYHO) - 60 I1B.;

7. ompenensHe Ha u3noia3BaeM obem - 100 7B.;

8. ompenensiHe HA CpEIHA Maca Ha JOo3UupaHu JiekapcTBeHu ¢hopmu - 30 1B.;

9. yCTOWYMBOCT Ha cuylnBaHe Ha JekapcTBeHH (hopmu - 100 1B.;

10. cTerneH Ha pa3TBapsiHE HA aKTHBHO BEIECTBO B JIEKApCTBEHU GopMu (3a 6 Tabnerku) - 1600
TB.;

11. Bugumu gactury - 20 JiB.

Un. 24. 3a u3BbpHIBAaHE HA XUMHUKO-(apPMAIIEBTUYHU €KCIIEPTU3H, TAOOPATOPHHU aHATU3U WIIH
M3MUTBAHUS HA IPOJYKTH OT PACTUTEIICH MTPOU3XO]] CE ChbOMpPAT CIICTHUTE TAKCH:

1. onpenensHe uHACKC Ha HaOBOBaHe - 40 1B.;

2. onpeesHe Ha YyKJIM IpUMecH B jieueOHu pactenus - 20 JB.;

3. ompesensHe HA TAHWHU B JIEKAPCTBEHU PACTEHHUS U MPOAYKTH OT pacTuTeneH mpousxoy - 500
1B.;

4. ompeieNisiHEe HA €TEPUYHM Macia B Ie4eOHU pacTeHUs upe3 aectuianus - 250 nB.;
. OTIpeJICIISTHE HAa €TepPHYHU Maciia B JIedeOHM pacTeHHs upe3 ra3zoBa xpomarorpadus - 1000

9]

IB.;
6. uHAeKC Ha ropunBHHA - 40 JB.;
. CyX OCTaTbK Ha eKCTpakTHu - 30 1B.;
8. TI'’BCTU Macyia ¥ OCMOJICHH €TEPUYHU Maciia B eTepudyHu Macia - 400 iB.;

~



9. cTpaHWYHM ecTepH B eTepuyuHu Macia - 50 1B.;

10. 3ary6a npu cymiene Ha ekcTpakTH - 100 1B.;

11. mupuc u BKyc Ha erepuyHu mMacia - 30 JB.;

12. Bona B etepuuHu Macia - 40 1B.;

13. BritoYBaHe Ha OQHUIMATHA MEXKIYHAPOIHU CTAaHAAPTHU BEILECTBA MpPH aHAIU3 (3a €IHO
CTaHJAPTHO XMMHUYHO BemiecTBO) - 800 nB.

Y. 25. 3a u3BbplIBaHe Ha OMOJIOTMYHH U3MUTBAHUS C€ CHOMPAT CIIETHUTE TAKCH:
1. u3nuTBaHE 3a CTEPUITHOCT:

a) ype3 IUpeKTHa nocsBka - 250 nB.;

0) upe3 memOpanHa ¢uiaTpanus - 350 1B.;

2. ompeeNisiHe Ha MUKPOOHO ChAbpIKaHUE:

a) oIpeeIIsTHEe Ha 0011 Opoi KU3HECTIOCOOHU MUKpoopranusmu - 200 1B.;

0) M3NUTBaHE 32 ONPEeIICHH MUKPOOPTaHU3MH, C UACHTUHUKAIHS - 250 JB.;

3. U3NKUTBaHE 3a MUPOTreHHOCT - 170 nB.;

4. onipesensHe Ha OakTepuanuu eHaoTokcund in vitro (LAL Tect) - 900 nB.

Ui 26. 3a mabopaTopHU aHAIM3U WU U3MIMTBAHUS, KOUTO HE ca MOCOYCHH B WI. 23, 24 u 25, ce
cpOMpa Takca, YMHTO pasMmep ce ompeaens Mo (AKTUYECKH BIOKEHOTO BpEeME M H3IOJI3BAHHUTE
koHcyMmaTuBHU. Takcata 3a Bceku dac € 10 nB.

Ui 27. 3a u3gaBane Ha 3aBEPEHO KOIKE HA pa3pelieHue, yI0CTOBEPEHUE, cepTu(UKaAT UK HA
JpYT TOKYMEHT ce 3ariaia Takca B pazmep 10 JB. 32 BCEKU €K3eMILIsIp.

Paspean I11.
Takcu, coOupann ot HanuoHnaHus cbBeT N0 IeHU U peuMOypcrpaHe Ha JIeKapCTBEHHUTe
npoayktu (3ara. u3m. - /IB, op. 61 ot 2014 r.)

Un. 28. (U3m. - JIB, Op. 39 or 2012 r.) (1) (U3m. - [AB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a oueHka Ha
JOKYMEHTAIMsl 3a BKJIIOYBAaHE Ha JICKApCTBEH MNPOAYKT B IIO3UTHUBHHS JEKapCTBEH CHUCBK U 3a
oOpasyBaHe Ha 1ieHa 1o wi. 261a, an. 1 3JIIIXM ce crbupa Ttakca B pazmep 1500 nB.

(2) 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUs 33 BKJIIOUBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT B JIPYTrO MPHUIIOKEHHE
Ha [lo3uTuBHUS JEKapCTBEH CIUCHK ce chOupa Takca B pazmep 800 nB.

(3) 3a oeHka Ha TOKyMEHTAIMA [IPU MMPOMSHA HA BKIItOYeH B [103UTHUBHUS JIEKApPCTBEH CIIUCHK
JIEKapCTBEH MPOAYKT CE€ ChOMPAT CIICAHUTE TAaKCH:

1. mpu IpoMsiHa Ha HAUMEHOBAHHMETO Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT - 150 5B.;

2. Ipu IPOMSTHA Ha TIPHUTEKATEIS HA pa3pemIeHNeTo 3a ynorpeda Ha JeKapCcTBeH MpoayKT - 150
JB.;

3. mpu MpOMsIHA Ha TPOU3BOAUTENS/TPOU3BOIUTENNTE HA JIEKaPCTBEH MPOIYKT - 150 nB.;

4. mpu npoMsHa Ha OKAa3aHUs Ha JIEKapCTBEH NpoayKT - 400 1B.;

5. (u3m. - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) mpu npomMsiHa Ha 1ieHa 1o wi. 261a, an. 1 3JIIIXM - 400 nB.;

6. ipu IpoMsIHa Ha JpyTHu BrucaHu B [103uTHBHMA JeKapCTBEH CUCHK oOcTosATencTBa - 150 B.

(4) 3a orileHKa Ha JOKYMEHTAIMs 3a 00pa3yBaHe Ha Mpe/eiHa IIeHa Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT Ce
cbOupa Takca B pazmep 750 nB.

(5) 3a omenka Ha JOKyMEHTAIUsI TP MPOMsIHA Ha oOpa3yBaHa IpejesiHa IieHa Ha JICKapCTBEH



MPOJYKT ce chOupa Takca B pazmep 350 nB.

(6) 3a oreHka Ha JOKYMEHTALMS MIPH IPOMSIHA Ha 0OCTOSATENICTBA B PEIICHHE 32 MpeJieliHa [ieHa
ce ChOMpAT CIICTHUTE TAKCH:

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

2. mpu MpOMsIHA Ha MIPUTEKATEIIS HA pa3pelIeHHETo 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEH NMpoayKT - 150
J1B.;

3. Ipu IpoMsHA Ha TPOU3BOIUTEIIS/TIPONU3BOIUTENUTE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150 nB.;

4. mpu nmpoMsiHa Ha APYTU BIIUCAHU B PETUCTHpa HA MpeIeIHUTE LIeHu oOcTosATencTBa - 150 nB.

(7) 3a ouieHKa Ha JOKYMEHTAIUs 32 JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOJYUUIT pa3pellieHre 3a napajielieH
BHOC, 3a IpujiaraHe Ha oOpa3yBaHa MpejiesiHa 1ieHa ce chbOupa Takca B pazmep 375 .

(8) (Ot™m. - 1B, 6p. 61 oT 2014 1.)

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

(10) (Om. - IB, 6p. 61 oT 2014 1.)

(11) 3a ouenka Ha JOKYMEHTAIIUS 32 PETUCTPUPAHE Ha I[eHa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, OTITYCKaH
0e3 JIekapcKo Mpenicanne, ce croupa Takca B pasmep 200 1B.

(12) 3a ouenka Ha JOKYMEHTAIMsl MPU MPOMSHA Ha PETrUCTpUpaHa I€HA Ha JIeKapCTBEH
MIPOAYKT, OTITyCKaH 0e3 JIeKapcKo IMpeAnucanue, ce choupa takca B pazmep 100 iB.

(13) 3a onenka Ha TOKyMEHTALMsI IPU MPOMSIHA Ha 0OCTOSITENICTBA B pELICHHUE 3a pErucTpUpaHa
[IeHa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, OTIYCKaH 0e3 JIEKapCKO MpeaNucanne, ce CbOUpaT CISIHUTE TAaKCH:

1. mpu npoMsiHa HA HAUMEHOBAHUETO Ha JIEKapCTBEH MPOoayKT - 100 1B.;

2. mpu POMSTHA Ha MIPUTEXKATEIS HA Pa3pelIeHneTo 3a ynorpebda Ha JekapcTBeH npoaykt - 100
TB.;

3. Ipu IpOMSIHA Ha TPOU3BOIUTEIIS/TIPON3BOIUTENUTE HA JIEKApPCTBEH MPOAYKT - 100 1B.;

4. mpu mpoMsiHa Ha APYTU BIIMCAHU B PErUCThpa Ha IieHUuTe oocrosiTenctra - 100 mB.

(14) 3a onenka Ha TOKYMEHTAIIM 3a JIEKAPCTBEH MPOAYKT, MOTYUUII pa3pelIeHHe 3a apajieiieH
BHOC, 3a MIPUJIaraHe Ha perucTpupaHa MaKCUMallHa IpoJakHa IieHa ce chOupa Takca B pazmep 100 mB.

(15) (Homa - 1B, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a onieHka Ha JOKYMEHTAIIMs 32 BKJIIOUBAaHE Ha JIEKAPCTBEH
IPOAYKT, MOJYYMJ pa3pelieHre 3a napaneiaeH BHOC, B I103UTHBHUS JeKapCTBEH CIUCHK ce ChOMpa
Takca B pazmep 800 JiB.

(16) (Hosa - IB, 6p. 9 ot 2016 r.) 3a oueHka Ha AOKYMEHTAIMATa 3a MOJAbP)KaHE Ha
pernMOypCHHUS CTaTyc Ha BKJIIOUEH B [103UTHBHMS JIGKAPCTBEH CIHMCHK JIGKAPCTBEH MPOMYKT ce ChOMpa
Takca B pazmep 800 JB.

(17) (Homa - IB, Op. 61 ot 2014 r., npeaumna an. 16 - /1B, 6p. 9 ot 2016 r.) 3a u3naBane Ha
3aBEpPEeHO KOoIMe Ha JOKYMEHT ce 3aIuialia Takca B pazmep 10 JIB. 3a BCEKH €K3eMILISP.

Pazgen II1 "a".
Takcu, chOupanu or MuHucTepcTBOTO Ha 31paBeona3Banero (Hos - /IB, 6p. 61 or 2014 1.)

Un. 29. (M3m. - JIB, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) 3a oueHka Ha MOKyMEHTAallWs 3a H3JaBaHe HA
cra"oBuile oT KomucusTa 1o eTvka 3a MHOIOLEHTPOBHU U3MUTBAHUS Ce ChOMPAT CIIETHUTE TaKCH:

1. 3a KJIMHUYHO U3NUTBaHE Ha JIEKapCTBEH NMpoayKT - 1000 nB.;

2. 3a KJIMHUYHO M3MUTBaHE 3a OMOECKBUBAJIECHTHOCT/OMoHaAIMYHOCT - 800 NB.;

3. 3a KIIMHUYHO U3NUTBaHe 3a (hapmakokuHeTHka - 800 1B.;

4. 3a HEMHTEPBEHIIMOHAIHO npoy4uBaHe - 400 nB.

(2) 3a omeHka Ha JOKyMEHTallMs 3a W3BBPIIBAHE Ha ChHIIECTBEHA MPOMSIHA B KIUHHUYHO
M3MHUTBaHe ce chOmpa Takca B pa3mep 30 Ha CTO OT ChOTBETHATA Takca 1o ai. 1.



Un. 30. (U3m. - [IB, 6p. 39 ot 2012 ., u3m. - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) 3a uzgaBaHe Ha 3aBEpEHO
KOIHE Ha IOKYMEHT Cce 3aruiaiia Takca B pazmep 10 JB. 32 BCEKH €K3eMIUISP.

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

Pazgea IV.
Takcu, chbOMpaHu oT peruoHaJHuUTE 3ApaBHu nHcneknuu (Hos - JIB, 0p. 39 ot 2012 1.)

Un. 32. (Hos - IB, Op. 39 ot 2012 r.) (1) 3a omeHka Ha JAOKYMEHTAIMs 3a HW3JaBaHE HA
YIOCTOBEpPEHUE 3a pEerucTpalus Ha Iporepus ce 3aruiaiia Takca B pazmep 200 mB.

(2) 3a oreHka Ha JOKYMEHTAIIUS 32 IPOMSHA B YAOCTOBEPEHUETO 332 PETUCTPAIIUs Ha IPOTepust
ce 3aruiauiar cieIHUTEe TaKCH:

1. mpu npomsiHa Ha azpeca Ha AporepusTa - 100 nB.;

2. mpu IpoMsiHa Ha pbKOBOAMUTENS Ha aporepusdra - 100 ns.

Uin. 33. (Hos - 1B, Op. 39 ot 2012 r.) 3a u3naBa"e Ha 3aBEPEHO KOMHUE HA YIOCTOBEPEHUE WM
JPYT TOKYMEHT ce 3aIuiaiia Takca B pazmep 10 JB. 3a BCEKH €K3eMIUISIP.

IIpexoaHu U 3aKIIOYUTESHH pa3nopeadn

§ 1. IIpu mpekparsiBaHe Ha 3alOYHAja MPOIEAYpa BHECEHATa Takca HE CE BH3CTAHOBSBA C
M3KJTIIOUEHUE Ha cirydauTe mo wi. 43, an. 4 3JITIXM.

§ 2. Jlumara mo § 13 oOT mpexomHUTE W 3aKIIOYUTETHHUTE pa3mopenOu Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEJIUIIMHA 3aIljallaT eqHoKpaTHa Takca B pasmep 1000 iB. mpu
[0JIaBaHe Ha 3asBJICHUE 32 MPUBEXJaHE HA JIETHOCTTa CH B ChOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA HA 3aKOHA U
3a M3/1aBaHE Ha pa3pelleHHe 3a ThProBHs HA €ApO C JEKapCTBEHU MPOIYKTH 10 pela Ha 3aKOHA.

§ 3. (1) ITo 3anoyHanUTE NMPOU3BOJCTBA 3a M3/1aBaHE HA pa3pellieHHs 3a ThProBUs Ha APEOHO C
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, 3a ONpe/AesssHE Ha Mpe/ieHa [ieHa WM perucTpupaHe Ha LieHa Ha JIEKapCTBEHU
IIPOJAYKTH, KAKTO U 3a BKJIIOYBAHE, U3KIIIOUBAHE WIIM NPOMSIHA Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT B Ilo3uTHBHMSA
JIEKapCTBEH CIHCHK, 10 pella Ha 3aKOoHa 3a JeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHaTa MeauiuHa (ot™., /1B,
op. 31 or 2007 r.), 3a KOUTO ca IJIATEHU TAaKCH MO peaa Ha Tapudara 3a TakCUTE, KOUTO c€ ChOUpAT OT
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO HA OCHOBaHME wWi. §, an. 1 or 3akoHa 3a JekapcTBaTa M
anTEeKUTE B XyMaHHaTa MeAuIMHA, npueta ¢ [loctanoBnenue Ne 164 na Munucrepckus cpBeT oT 1995
r. (0o6H., IB, 6p. 75 ot 1995 r.; u3m. u gom., 6p. 34 ot 1996 1., 6p. 44 ot 1997 1., 6p. 65 ot 2000 1., 6.
21 o1 2002 1., 6p. 59 1 100 ot 2003 1.), HE Ce JOBHACAT TAKCH IO pea Ha Ta3u Tapuda.

(2) Ilo 3anoyHaNMTEe U HE3aBBPILMIM KbM BIM3aHETO B CHJla Ha Tapudara Mpou3BOJACTBA 3a
U3JaBaHe Ha pa3pelleHus 3a MPOM3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEHHU MPOJYKTH, pa3pellaBaHe 3a yrnorpeda Ha
JIEKapCTBEHH NPOAYKTH M KIMHUYHU M3MUTBaHMS Ha JEKApCTBEHU MPOAYKTH C€ 3arulaliaT TakCu B
pa3MepuTe, ONpEAEIEH! B HEsl.



IIpexoaHu u 3aKIIOYHUTESTHU pa3nopeadn
KBM INIOCTAHOBJIEHHE Ne 312 OT 20 JEKEMBPU 2010 I'. 3A UBMEHEHUE U
JOH'bJHEHUE HA HOPMATUBHU AKTOBE HA MUHUCTEPCKUS CBBET

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2010 I'., B CH1JIA OT 30.12.2010T".)

§ 7. [locTaHoBIEHUETO BJIM3a B CUJIa OT JACHS HAa OOHapoaBaHETO My B "J[bpikaBeH BECTHHUK".



