TAPU®A 3A TAKCUTE, KOUTO CE CbBUPAT I10 3AKOHA
3A JEKAPCTBEHMTE ITPOJYKTU B XYMAHHATA
MEJIULIAHA

Ilpuema c IIMC Ne 296 om 04.12.2007 2.

O6n. J[B. 6p.106 om 14 dexemspu 2007e., usm. /[B. 6p.102 om 30 dexemspu
20102., usm. u oon. /IB. 6p.39 om 22 mau 20122., usm. u oon. /[B. 6p.61 om 25 woau 2014e.,
usm. u oon. [{B. 6p.9 om 2 pespyapu 2016¢., usm. /[B. 6p.17 om 23 ¢hespyapu 2018e., usm.
HB. 6p.26 om 29 mapm 2019e., usm. u oon. /{B. 6p.90 om 11 noemepu 2022e.

Pazgen 1.
Takcn, coOMpanu oT U3bJIHUTEIHATA aTeHIUA 110 JIeKApCTBaTa

Un. 1. (1) 3a omenka Ha JOKyMEHTalMs 3a pa3peliaBaHe 3a ymorpeba Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT CE€ ChOUPAT CAEAHUTE TAKCHU:

1. 3a pa3pemaBane 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT Mo wi. 27, ain. 1 ot
3akoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE NPOJAYKTH B xymaHHata menuuuna (3JI[IXM), nekapctBeH
npoaykt no wi. 30, an. 1 3JIIIXM, nekapcrBen npoaykt no ui. 30, an. 2 3JIIIXM u
JeKkapcTBeH npoaykt o wi. 31 3JIIIXM:

a) 1o HalMoHaNHa mpoueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mporeaypa Mo B3aWMMHO NpH3HABaHe, Korato Pemybnuka beiarapus e
pedepenTHa cTpana - 16 000 nB.;

B) IO Ipoleaypa M0 B3aMMHO NpU3HaBaHe, korato PemybOnuka bbiarapus e
3acernara ctpana - 8000 1B.;

I) N0 JeUeHTpajdu3upaHa mpoueaypa, korato PemyOnuka bwarapus e
pedepentHa crpana - 20 000 1B.;

1) 1O JeleHTpalu3upaHa IMpoueaypa, koraro PenyOnukxa bearapus e
3acersara crpasa - 10 000 n1B.;

2. 3a pa3pelaBaHe 3a yrnorpeda Ha TeHepUYeH JICKaPCTBEH MPOIYKT MO Wi. 28
3JIIIXM u Ha nexkapcTBeH NpoayKT 1o ui. 32 3JIIIXM:

a) 1o HalMoHanHa npoueaypa - 7500 niB.;

0) mo mpoueaypa 1Mo B3aMMHO MpHU3HaBaHe, korato Pemyb6nuka bearapus e
pedepentHa cTtpana - 12 000 nB.;

B) IO Mpoleaypa Mo B3aMMHO Npu3HaBaHe, korato Peny6nuka bearapus e
3acernara crpasa - 6000 niB.;

I) MO JeleHTpalu3upaHa Mpoleaypa, korato PemyOnuka bwarapus e
pedepentHa ctpana - 14 000 1B.;

1) 1o JeleHTpalu3upaHa Impouenypa, koraro PemyOnuka bbarapus e
3acernara crpana - 7000 niB.;

3. 3a paszpemaBaHe 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT mo wi. 29, an. 1
3JIIIXM wu nekapcTBeH NpoAyKT 1o wi. 29, an. 2 3JIIIXM:

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

0) mo mpoleypa Mo B3aMMHO TpH3HaBaHe, Korato Pemybnuka bviarapus
pedepentHa crpana - 16 000 1B.;
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B) IO TpoIeAypa IO B3aMMHO Tpu3HaBaHe, korato PenyOnuka beiarapus e
3acernara crpana - 8000 iB.;

r) [0 JACUEHTpAIM3MpaHa IMpoleaypa, korato PemyOnuka Bbeiarapus e
pedepentHa crpana - 20 000 1B.;

) 1O JeleHTpalM3upaHa Npolenypa, koraro PemyOnwka bbiarapus e
3acernara crpana - 10 000 nB.

(2) Onpenenenara o ajn. 1 Takca ce crOMpa 3a e1Ha JeKapcTBeHa (popma u 3a
€/IHO KOJIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BELIECTBO.

(3) 3a Bcsika pa3nuyHa JiekapcTBeHa Gopma, 3a KOATO 3asBICHUETO € MOJIaICHO
€/IHOBPEMEHHO C ITbPBOHAYATHOTO 3asBIICHHE 32 pa3pellaBaHe 3a yrnorpeda, ce croupa
Takca B pa3mep 75 Ha CTO OT Takcara, omnpeesieHa 1o peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BCAKO pazIMYHO KOJMYECTBO HAa AKTHUBHOTO BEILIECTBO, 3a KOETO
3asBJICHHETO € TI0JIaJICHO STHOBPEMEHHO C IIbPBOHAYAIHOTO 3asBIICHHE 3a pa3peliaBaHe
3a ymotpeba, ce ch0mpa Takca B pa3Mep 25 Ha CTO OT TakcaTa, OIpeiesieHa 110 pejia Ha al.
1.

(5) 3a nexapcTBEeHU MPOAYKTU-AJIEPTEHU TaKca Mo all. 1 ce chOupa 3a mbpBuUs
aJIepreH OT Ipyrara ajJepreHu, BKIFOUEHH B 3asBJICHUETO ChIVIACHO Hapeadata 1o wi. 42
3JIIIXM, a 3a BCeKW CleIBaIll ajJiepreH OT rpymnara - takca B pasmep 10 Ha cTtO OT
orpeerneHara mo ai. | Takca.

Un. 2. 3a omeHka Ha JOKyMEHTallds 3a paspelliaBaHe 3a ymnorpeba Ha
XOMEOIIATHYECH JIEKAPCTBEH MPOIYKT 10 Wi. 36, ait. 1 3JITIXM ce crOupar ciieTHUTE TAKCH:

1. mo HanmoHaNHa MpoIeaypa:

a) oT eauH U3TOYHUK - 2000 1B.;

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

B) Haj 5 uztouyHuka - 5000 nB.;

2. mo mpoleaypa Mo B3aMMHO TMpH3HaBaHe, korato PemyOnuka bwarapus e
pedepenTHa cTpana:

a) oT eauH U3ToYHUK - 4000 1B.;

0) mo 5 uzrounuka - 7000 nB.;

B) Hajx 5 m3tounuka - 10 000 nB.;

3. mo mporieaypa Mo B3aMMHO NpHU3HaBaHe, Korato PemyOnuka bouiarapus e
3acerHaTa CTpaHa:

a) OT eauH U3TouHuK - 2000 11B.;

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

B) Haj 5 u3touyHuka - 5000 nB.;

4. Mo [eueHTpaTu3uMpaHa Mpoleaypa, korato PemyOnuka bwarapus e
pedepenTHa cTpana:

a) OoT equH U3TouHUK - 5000 nB.;

0) 1o 5 nzrounuka - 8000 n1B.;

B) Haja 5 u3tounuka - 11 000 niB.;

5. mo JAemeHTpalu3WpaHa Tpoleaypa, koraro PenmyOnwmka bwarapus e
3acerHaTa CTpaHa:

a) OT euH U3TOYHUK - 2500 nB.;

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

B) Haj 5 u3touyHuka - 5500 8.
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Y. 3. 3a onjeHKa Ha JOKYMEHTAIMS 32 pErucTpanus Ha JEKapCTBEH MPOIYKT
ce cbOupaT CIeTHUTE TaKCH:

1. 3a perucrpaiusi Ha XOMeONaTU4YEeH JEKAPCTBEH MPOAYKT 1o wi. 35 3JIIIXM:

a) (moma - JIB, Op. 39 ot 2012 r.) 32 equH XOMEONaTHYCH JIEKAPCTBEH MPOIYKT
CHOpe] MPOU3X0Jla HA M3XOJHUTE MaTrepuaiu (OT pacTUTENEH, XUMHUYCH, OMOJIOTHYEH,
MUHepasieH u zip.) - 1000 nB.;

0) (mpemumuHa 6. "a" - 1B, O6p. 39 or 2012 r.) 3a rpyna XoMeomaTU4HU
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH CIOPE] MIPOU3X0/1a Ha U3X0qHUTe Marepuanu (10 250 mo3unuu B
rpymna oT pacTUTEJICH, XUMUYEH, OMOJIOTHYEH, MUHepaJieH u ap.) - 6000 nB.;

B) (mpemumHa 6. "6" - JIB, 6p. 39 or 2012 r.) 3a rpyna XOMeONaTHYHH
JIEKapCTBEHU NPOJYKTH CIOpE] Mpous3xoia Ha u3xonHute marepuanu (ot 251 mo 500
MO3UIIMH B TPYIa OT pacTUTEJICH, XUMHYCH, OMOJIOTHYEH, MUHEpaJIeH U Jp.) - 8000 1B.;

r) (mpegumHa 6. "B" - JIB, 6p. 39 or 2012 r.) 3a rpyna XxoMeonaTHYHH
JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU CIIOpE]] MPOU3X0aa Ha u3xoauute marepuanu (Hag 500 mo3unuu
B TpyIa OT paCTUTENICH, XUMHYEH, OMOJI0rnYeH, MIUHepasieH u ap.) - 10 000 nB.,

2. 3a perucTpanus Ha TPaJUIMOHEH PAaCTUTEJICH JIEKApCTBEH MPOIYKT MO YJl.
37 3JIIIXM:

a) ChIBPIKAIIl 0 3 paCTUTEIIHU BelecTBa uin npenaparu - 3500 1B.;

0) chaBpIKall HAJl 3 pacTUTEIHH BemecTBa win npemapaty - 7000 is.;

B) JIEKApCTBEH MPOAYKT o OykBa "a'", ChIbprKalll BATAMUHU U/UJIH MUHEPATU
- 5000 nB.;

T') JIeKapCTBEH NPOAYKT 1o OykBa "0", ChIbprKaIll BATAMUHU U/WUIH MUHEPATU
- 8500 1B.

Ui 4. (1) 3a otieHka Ha JOKYMEHTAIIHS 3a pa3lIupsBaHe 00XBaTa Ha U3/1aJIEHO
paspelnieHue 3a ynorpeda Ha JEeKapCTBEH MPOAYKT ce chOMpaT CIEAHUTE TAaKCH 3a BCSKa
OTJIEJIHA MTPOMSHA 1o wi. 66, an. 1 3JIIIXM npu:

1. pa3pemienue 3a ynotpeda no HaoHaiHa rnpoueaypa - 7000 5B.;

2. pa3pemieHue 3a yrmoTpeda mo mporieaypa 1o B3aumMao npusHaBane - 8000
JB.;

3. paspernieHue 3a ynorpebda mno JaeneHTpanuupana mporeaypa - 9000 is.

(2) Ompenenenara o an. 1 Takca ce cpOupa 3a eHa JiekapcTBeHa Gopma U 3a
€/THO KOJIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO.

(3) 3a Bcsika pa3nuyHa JeKapcTBeHa popma, 3a KOATO 3asBJICHUETO € M0JIaIeHO
€THOBPEMEHHO C ITbPBOHAYATHOTO 3asBIICHHE 32 pa3pelIaBaHe 3a yrnorpeda, ce crompa
Takca B pa3Mmep 75 Ha CTO OT Takcara, onpezeseHa o peaa Ha ai. 1.

(4) 3a BcAKO pa3nMYHO KOJIMYECTBO HA AKTHBHOTO BEIMIECTBO, 338 KOETO
3asBJICHUETO € MOJIa/ICHO €HOBPEMEHHO C ITbPBOHAYAIHOTO 3asiBIEHUE 3a pa3peliaBaHe
3a yrorpe0a, ce crOmpa Takca B pa3Mep 25 Ha CTO OT TakcaTa, ONpe/ieNieHa 110 pejia Ha al.
1.

Y. 5. 3a ouleHKa Ha JOKyMEHTAlUs 3a IPOMEHU B U3/1aJI€HO pa3pelIcHHE 3a
ynoTpeda Ha JISKapCTBEH MPOLYKT CE ChOUPAT CIIEJHUTE TAKCH:
1. 3a mpomsHa Tun IA:
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a) 1Mo HalMoHaIHa nporeaypa - S00 nB.;

0) 1o mporeaypa o B3aMMHO MTPU3HABAHE!

aa) koraro Penybnuka bwarapus e pedepertna crpana - 1500 nB.;
00) xorato Pemmybnuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 ns.;
B) 10 JICIIEHTpaIU3UpaHa IpoLeaypa:

aa) koraro PenyOnuka bwirapus e pedepentHa crpana - 1500 ns.;
00) korato Peny6nuka beiarapus e 3acernara crpana - 1000 1B.;
2. 3a nmpomsiHa tun 1b:

a) 1Mo HanyoHaiHa nmponeaypa - 1000 nis.;

0) 1o mporeaypa Mo B3aMMHO ITPU3HABAHE!

aa) koraro Penybnuka bwarapus e pedepertna crpana - 1500 nB.;
00) xorato Pemmybnuka bearapus e 3acernara crpana - 1000 nis.;
B) 1O JICIIEHTpaIU3UpaHa Ipoueaypa:

aa) koraro PenyOnuka bwirapus e pedepentHa crpana - 1500 ns.;
60) xorato Pennybnuka bearapus e 3acernata crpana - 1000 is.;
3. 3a npomsHa tur II:

a) Mo HalMoHaNHa npoueaypa - 1500 niB.;

0) 1o mpoteaypa Mo B3aMMHO MTPU3HABAHE:

aa) koraro PenyOnuka bwirapus e pedepentHa crpana - 2000 is.;
00) xorato Pemmybnuka bearapus e 3acernara crpana - 1500 ns.;
B) 10 JCIIEHTpAIU3UpaHa Ipoeaypa:

aa) koraro Peny6nuka bwirapus e pedepentHa crpana - 2500 ns.;
60) xorato Penybnuka bearapus e 3acernata crpana - 1500 niB.

UYn. 6. 3a npexBbpisiHE Ha IpaBa BbPXY M3Ja/IEHO pa3pelleHue 3a ynorpeda
Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 2000 iB.

Un. 7. 3a onoOpsiBaHe HA W3MEHEHUE BHB BBHHIIHUS BHUJ W/WJIM B TEKCTa HA
OTIaKOBKaTa W/ B TEKCTa Ha JIMCTOBKATa ce chOupa Takca B pazmep 100 nB.

Un. 8. (1) (Hom. - IB, 6p. 39 ot 2012 r.) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIHs 3a
MIOJTHOBSIBAHE Ha paspelieHue 3a ynorpeda Ha JIEKapcTBEH MPOAYKT ce ChOMpa Takca B
pasmep 50 Ha cTO OT onpezeseHara 1o peaa Ha Wwi. 1, CbOTBETHO Ha 4Jl. 2 Takca.

(2) 3a omeHka Ha JOKyMEHTallUs 3a IOJHOBABAHE Ha YJOCTOBEPEHME 3a
perucrpanys Ha JIeKapCTBEH MNPOAYKT ce cbhOupa Takca B pasmep 50 Ha cTO OT
oTpenesieHaTa Mo pena Ha 4i. 3 Takca.

Un. 9. (1) 3a omenka Ha JOKYMEHTAlMs 3a HW3JaBaHe Ha pa3pelieHue 3a
napasieJeH BHOC Ha JIEKapCTBEH IMPOIYKT ce chOupa Takca B paszmep 2000 iB. 3a enHa
JekapcTBeHa (opma, 3a €IHO KOJMYECTBO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO HA JICKAPCTBEHHS
IPOAYKT U BHOC OT €/IHa IbprKaBa.

(2) 3a Bcsgka pa3nuuyHa JeKapcTBeHa (opma, KOJIMYECTBO HA AKTUBHOTO
BEIIECTBO W/MJIM pa3jiMyHa JbpXKaBa, HE3aBUCHMO JalM 3asABICHUETO € IOAaJeHO
€/THOBPEMEHHO WJIH HE C ITbPBOHAYAITHOTO 3asIBJICHHE 32 pa3peliaBaHe Ha mapajiesieH BHOC,
ce cpOupa Takca B pazmep 50 Ha CTO OT Takcara, onpezeseHa o peaa Ha ai. 1.
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Un. 10. 3a oueHka Ha AOKYMEHTAIMsl 3a 3aJIMYaBaHE HA pa3pelieHue 3a
yrnoTpeda, ChbOTBETHO HAa YIOCTOBEPCHUE 3a PErMCTpPAIlUs HA JICKAPCTBEH MPOIYKT, Ce
cprbupa Takca B pazmep 50 nB.

Un. 11. 3a omeHka Ha JOKyMEHTallusi 3a paspelllaBaHe Ha pekjiaMa Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT C€ ChOMpAT CICAHUTE TAKCHU:

1. 3a pa3pernraBane Ha peKiIaMa Ha €UH JIEKapCTBEH MPOIYKT HE3aBUCUMO OT
JieKapcTBeHaTa (popMa M KOJIMYECTBOTO Ha akTUBHOTO BemiecTBo - 1000 B.;

2. 3a pa3peliaBaHe Ha IPOMsIHA B 0J00peHa pekiiaMa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT
- 500 nB.;

3. 3a pa3peliaBaHe Ha HaIOMHSIIIA peKJiaMa Ha JIeKapCcTBEeH MpoaykKT - 500 JiB.;

4. 3a paspeliaBaHe Ha pekjiama, ChIbprKalla MMOBeYe OT €AUH JIEKapCTBEH
MPOJYKT - 332 BCEKU JICKAPCTBEH MPOYKT, BKIIFOUEH B peKiiaMHus Matepuai - 500 ..

Un. 12. (1) 3a rogmmHO TOMIBbpXKAHE Ha pa3pelieHue 3a yrnoTpeba Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 250 jB.

(2) 3a romumiHO TOAIBPKAHE HA YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpalds Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 100 mB.

(3) 3a rogumHO TWOAIBPKAHE HA pa3pelIeHHuEe 3a MapajeieH BHOC Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 250 jB.

(4) Takcara no ai. 1, cbOTBETHO 1O aJl. 2 WK aJl. 3, c€ ABJDKU 33 IbpBATa U 3a
BCsIKa CIIeBAIlla FOJIMHA OT JIaTaTa Ha U3/laBaHe Ha pa3peleHUueTo 3a yrnorpeda, CbOTBETHO
Ha Y/IOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPAIHS Ha JIEKAPCTBEHUS MPOTYKT.

(5) Takcara mo ain. 1, cbOTBETHO MO aj. 2 WIM aj. 3, ce 3ariama KbM gaTaTta
Ha W3/1aBaHE Ha Pa3pEUICHHETO 3a ynoTpeda, ChOTBETHO HAa YAOCTOBEPEHUETO 3a
pEerucTpalys UM Ha pa3peleHueTo 3a mapajesieH BHOC 3a ChOTBETHATA FOJIUHA.

UYn. 13. (1) 3a omeHka Ha AOKyMEHTAlMs 3a pa3pellaBaHe Ha KIMHUYHU
U3NUTBAHUSA C€ CbOUPAT CIETHUTE TAKCH:

1. 32 KIMHUYHO U3NUTBAHE HA JIEKApCTBEH NPOAYKT 1o wi. 109, 1. 2 3JIIIXM:

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

0) KIMHUYHO M3NHUTBaHe BTOpa ¢a3za - 2500 nB.;

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

2. 32 KIMHUYHO U3MUTBAHE Ha JIEKapCTBEH NpoAyKT 1o wi. 109, 1. 3 3JIIIXM:

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

0) KIMHUYHO U3NHUTBaHe BTOpa ¢a3za - 2000 nB.;

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

T') KIMHUYHO U3MUTBaHe 3a OMoeKkBUBaleHTHOCT/OnoHanu4HocT - 1000 7B.;

1) KJIMHUYHO M3NMKTBaHe 3a ¢papmakokuHeTHka - 1000 nB.;

3. 32 HEMHTEPBEHIIMOHAJIHO NpoyuBaHe - 400 nB.

(2) [Ipu KIMHUYHO U3NUTBAHE, KOETO BKJIIOYBA Pa3INyHU (a3u U/Uiu BUJIOBE,
ce 3amiania ChbOTBETHO Hal-BHCOKaTa Takca mo ai. 1| m mo 50 Ha cTO 3a BCsika Apyra
BKJTFOYEHA aza.
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(3) 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUS 32 U3BBPIIBAHE HA CHIIECTBEHA IPOMSIHA B
KJIMHUYHO U3MUTBaHE ce chOupa Takca B pazMep 30 Ha cTo OT omnpejesieHara B ajl. 1 Takca.

Yn. 13a. (Hos - /IB, 6p. 90 ot 2022 r.) (1) 3a oueHka Ha 3asBJICHHUE U JOCUE
3a pa3pelllaBaHe Ha KJIMHUYHO M3MHUTBAHE HA JIEKApCTBEH NPOAYKT IO peAa Ha PermamenT
(EC) Ne 536/2014 na Epornetickus napiameHT 1 Ha CbBeta ot 16 anpwt 2014 r. oTHOCHO
KJIMHUYHATE U3NUTBaHUS Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHa ynorpeba u 3a OTMsiHa
Ha [lupextuBa 2001/20/EO (OB, L 158 ot 27 wmaii 2014 r.), Hapu4aH NO-HATaTBK
"Pernament (EC) Ne 536/2014", ce cxOupat ciieIHUTE TaKCH:

1. 3a KIMHUYHO W3MHUTBaHE, KOETO BKJIIOYBA camo PenyOnuka bwiarapus u
PenyOiuka brarapus e qoknaaBaima abpkaba dieHka - 6300 B.;

2. 3a KJIMHUYHO M3MHTBaHE, KOETO BKIOYBa Pemybnuka bbarapus wu
Ipyra/Ipyru AbprKaBa/IbpiKaBu 4ieHKa/wieHku u PenyOnuka bearapus e poknaasaiia
IbpkaBa uieHka - 11 400 nis.;

3. 3a KIMHUYHO W3MHUTBaHEe, MO Koero PemyOnuka bviarapusi e 3acerHara
IbprKaBa uieHka - 4600 nB.;

4. 3a KIMHUYHO W3MOUTBaHe MO T. 1, MO KoeTo ce n00aBs/mnoOaBsT
JOITBITHUTEITHO 3acerHaTa/3acerHaTH Jbp)KaBa/IbpiKaBH WieHKa/wieHKH - 5100 nB.;

5. 3a KJIMHUYHO M3MHUTBaHE, Mo KoeTo PemyOnuka bbirapus e poknaasaiia
Obp)KaBa WIEHKa M ce J00aBsi/mo0aBAT  JONBJIHUTETHO 3acerHara/zacerHaTd
J'bPrKaBa/IbpKaBU WieHKa/WieHKH - 2400 1B, 32 BCSIKO 3asBJICHHE.

(2) KoraTo KTMHUYHOTO U3MUTBAHE MO aJl. | € C HUCKA CTENeH Ha MHTEPBEHIUS
o0 CMUCHJIa Ha 4. 2, maparpad 2, noamaparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014, ce
cbOupa Takca B pazMep 75 Ha CTO OT ChOTBETHATA Takca 1o ai. 1.

(3) Koraro kIMHMYHOTO W3MWUTBaHE MO al. 1 € ¢ W3NHUTBAH JIEKAPCTBEH
OPOAYKT 3a MOJAEpHA Tepamnusi, JIEKapCTBEH TMPOAYKT, ChIbpPXKAIl T'eHETUIHO
MOIUGHUIMPAHU OPTraHU3MHM, WIH JISKApCTBEH MPOJYKT, Momajaiml B ooxBaTa Ha T. 1 oT
[Tpunoxxenue I kM Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpormelickusi mapiaMeHT U Ha
CeBera or 31 mapr 2004 rommnHa 3a ycraHoBsABaHE Ha npoueaypu Ha Cpro3a 3a
paspeliaBaHe ¥ KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHU MTPOJYKTH 32 XyMaHHa U BETepUHApHA yroTpeda
U 3a cb3/1aBaHe Ha EBponeiicka arenuus no nekapcrsata (OB, L 136 ot 30 anpun 2004),
HapuuaH no-Hatatek "Permament (EO) Ne 726/2004", choTBeTHaTa Takca mo ai. 1 ce
cbOupa B IBOCH pa3mep.

Uin. 136. (Hos - IB, 6p. 90 ot 2022 1.) (1) 3a omieHKa Ha 3asgBICHHUE U JOCHE
3a CHLIECTBEHA MPOMsSHA B KIMHUYHO M3MHUTBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT IO pela Ha
Pernament (EC) Ne 536/2014 ce chOupar cieaHuTe Takcu:

1. 3a cpuiecTBeHa MpomsiHa, 3acsrama caMmo vacT | wim yvact I u gact II or
JOKJaJa 3a OIleHKa Ha KIMHUYHOTO H3MHTBaHE, MO KoeTo PemybOnuka bwarapus e
JIOKJaaBamia abpxana wienka - 3200 niB.;

2. 3a CBIIECTBEHA MPOMSsIHA, 3acsrama camo 4acT [ unm vact I u vact II ot
JOKJIaga 3a OICHKAa Ha KIMHWUYHOTO M3MHUTBaHe, Mo koero PemyOnmuka bwarapus e
3acernara Japp:kaBa wieHka - 1800 nB.;

3. 3a chlIECTBEHA NMPOMSsIHA, 3acsraia camo yacT Il ot noknana 3a olieHka Ha
KIMHUYHOTO m3nuTBaHe - 1300 1B.

(2) Korato chpmiecTBeHaTa mpoMsiHa Mo an. | € 3a KIMHUYHO U3IUTBaHE C
HHCKa CTEMEeH Ha MHTEPBEHIMS MO CMHCHIA Ha wi. 2, mapaprad 2, moamaparpad 3 ot
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Pernament (EC) Ne 536/2014, ce crOupa Takca B pa3Mep 75 Ha CTO OT ChOTBETHATA TaKca
no an. 1.

(3) Koraro ceiiecTBeHaTa mpomsiHa Mo ai. 1 € 3a KJIMHUYHO HM3IHTBaHE C
W3MHATBAH JIEKAPCTBEH MPOAYKT 3a MOJEpHA Teparus, JEKapCTBEH MPOAYKT, ChIbPIKAIILl
TCHETUYHO MOJU(PHUIIMPAHNA OPTaHU3MH, HITH JICKAPCTBEH MPOIYKT, MOMAa Al B 00XBaTa Ha
T. 1 ot Ilpunoxenue I kbMm Pernament (EO) Ne 726/2004, croTBeTHaTa Takca mo ai. 1 ce
cbOUpa B IBOCH pasmep.

Un. 138. (HoB - B, 6p. 90 ot 2022 r.) 3a olieHKa Ha TOAMIIEH JOKJAJ 3a
0€30MMacHOCT Ha M3MHUTBAH JICKApPCTBEH MPOIYKT ce chOupa Takca B pazmep 1800 is.

Un. 14. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAllMs 3a W3/IaBaHE Ha pa3pelieHue 3a
MIPOM3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEHHM MPOAYKTH W/WIM Ha aKTHUBHHU BEIIECTBA ce ChOHUpaT
CJIETHUTE TAKCH:

1. 32 MPOM3BOACTBO HA CTEPUIIHU JICKAPCTBEHU MPOIYKTH U3BBH MOCOUYCHUTE
BT.3-6-15000 1B.;

2. 3a TpPOU3BOJCTBO HAa HECTEPWIHH JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH HU3BBH
mocoyeHuTe B T. 3,4, 5 miu 6 - 10 000 11B.;

3. 3a MPOU3BOJCTBO HAa OMOJOTHUYHU JieKapcTBeHU poAykTu - 20 000 iB.;

4. 3a TPOU3BOJICTBO HA PACTUTEIIHH JIEKApCTBEHU NMPOoAyKTH - 5000 1B.;

5. 32 IPOU3BOJICTBO HA XOMEOMATUYHH JIEKapCTBEHH MPOIyKTH - 5000 7B.;

6. 3a TIPOM3BOJICTBO Ha paguodapMaIeBTUIHH JIGKAPCTBEHU TPOoAyKTH - 10
000 1B.;

7. 3a MpOM3BOJICTBO HA akTUBHU BemecTBa - 10 000 nB.

(2) Ilpu monaBaHe Ha 3asBIIEHUE 32 €IHOBPEMEHHO pa3pelllaBaHe Ha MOBEYe
OT €UH BUJ MPOU3BOJACTBO IO ajl. 1 TakcaTa ce ompenens KaTo cCymMa OT BCEKU BUJ IO
ChOTBETHATA TOYKA MO al. 1, HamaseHa ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a omenka Ha JOKyMEHTAIlMs 32 M3BBPIIBAHE Ha MPOMSHA B W3/aJICHO
paspelieHue 3a MPOU3BOACTBO c€ ChOMpAT CIETHUTE TAKCH:

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

2. npu nnpomsiHa Ha jmue 1o wi. 149 3JIIIXM - 250 nB.;

3. mpu npoMsiHa Ha 00OpYJIBAHETO 3a MPOU3BOACTBO - 250 1B.;

4. mpu MpoMsiHA Ha MECTOHAXOXJICHUETO WM MPEYCTPONCTBO HA HAKOW OT
00EKTHUTE 3a MPOU3BOACTBO, KOHTPOJ WIIM ChXpaHEHUE, WM BKIIFOYBaHE Ha HOBO MSICTO Ha
MIPOM3BOJICTBO - 33 BCEKU OT/EeNeH 00eKT - 500 1B.;

5. mpu mpoMsiHa WM J100aBsiHE Ha MPOU3BOJCTBEHA OIEpalus - 3a BCsKa
otnenHa onepauus - 500 nB.;

6. mpu 1o0aBsHE HA HOB BUJ TIPOM3BOJICTBO - TAaKCaTa IO ChOTBETHATA TOYKA
mo ai. 1;

7. mpu no0OaBsiHE Ha HOBa JIEKapcTBEHa (opMa B PaMKHUTE Ha W3/1aJJ€HOTO
paszpemienue 3a mpou3BoAcTBo - 1000 nB. 3a Bcsika nobaBeHa GhopMma;

8. mpu mobaBsHE Ha HOB JICKAPCTBEH MPOIYKT, CHOTBETHO HOBO AKTHBHO
BEIIIECTBO B PAMKHUTE Ha M3JIaJICHOTO pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO 32 BCSIKO J00aBEHO
aKTUBHO BENIECTBO, ChOTBETHO 3a BCEKH JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 500 1B.;

9. mpu npoMsiHa B chAeOHATA PETUCTPALIUS HA IPUTEKATEIISI HAa pa3pEIICHUETO
3a MpoU3BOJCTBO - 50 JB.

(4) Takcute mo an. 1, 2 u 3 ce mpuiaraT ¥ MpU U3/IaBaHe HA pa3pelieHue 3a
MIPOM3BOJICTBO HA JICKAPCTBEHH MPOYKTH, IIPEeTHA3HAUYCHH 32 KIMHHYHO U3ITUTBAHE.
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Ui 15. (1) 3a ouenka Ha JOKYMEHTAIIMS 32 U3/1aBaHE Ha pa3pelleHre 3a BHOC
ce cbOupaT CIeTHUTE TaKCH:

1. pa3penieHue 3a BHOC Ha JiekapcTBeHU poaykTu - 10 000 iB.;

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

(2) Ilpu monaBaHe Ha 3asiBJICHHE 3a MOJydyaBaHE Ha pa3pelIeHUE 3a BHOC
€IHOBPEMEHHO Ha JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTHU U Ha aKTUBHU BEILECTBA TaKcaTa ce Ompeaens
KaTo cOOp OT TakcuTe 1o aj. 1, HamaseH ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a ouenka Ha JDOKyMEHTAlMs 3a U3BBPLIBAHE HAa MPOMSHA B M3AAJIEHO
pa3peleHue 3a BHOC e ChbOupar ClIeHUTE TaKCH:

1. nmpu mpomsiHa Ha juuero o wi. 161, an. 2, 1. 1 3JITIXM - 250 n8B.;

2. pU MPOMsIHA HAa AKTUBHUTE BEIIECTBA M (POPMHUTE HA JICKAPCTBEHUTE
npoayktu - 1000 iB.;

3. mpu npomsiHa Ha nabopaTopwusita mo wi. 161, an. 2, 1. 2 3JIIIXM - 3000 x1B.;

4. mpu mpoMsiHAa Ha TOMEIIEHUATA 3a chXxpaHeHue - 500 nB.;

5. mpu npoMsiHa B chjieOHaTa perucrpanus Ha Tbproseua - 50 nB.

(4) Takcure mo an. 1, . 1 u mo an. 3 ce cpOupaT W NpU H3JaBaHE Ha
paspenieHne 3a BHOC Ha JIEKAPCTBEHHU IPOAYKTH, IPeTHA3HAYEHH 33 KIMHUYHO H3ITUTBAHE.

Un. 16. (1) 3a ouenka Ha JOKyMEHTAIlMs 3a M3/IaBaHE Ha pa3pelicHue 3a
THPrOBUS Ha PO C JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH ce ChOMpa Takca B pazmep 7500 nB.

(2) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIlMsd 3a M3BBpIIBaHE HA NMPOMSHA B M3AJCHO
paspelieHue 3a ThProBHs Ha €po ¢ JICKAPCTBEHU NPOJYKTH C€ ChOMPAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a mpoMsiHa HA CKJIaJJOBO IMOMEIICHHE (TPOMSHA Ha aJ[peca UM BKIIIOYBAHE
Ha HOBO CKJIaJIOBO ToMeleHue) - 500 nB.;

2. 3a 3aKpHBaHe Ha CKJIaJ0Bo nomenienue - 100 1iB.;

3. 3a MpOMsIHA Ha OTTOBOPHHUS MarucTbp-papmanest - 250 1B.;

4. 3a mpoMsiHa Ha PBKOBOJUTEN Ha ckiaj - 250 nB.;

5.3a mpoMsHa B che0HaTa perucTpanus Ha Thproseua - 50 1.

(3) 3a u3maBaHe Ha YJOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpAIUs 3a THPrOBHUS Ha €IpO C
JIeKapCTBEHU MPOAYKTH ce chOupa Takca B pazmep 7500 iB.

(4) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAllMs 3a M3BBPIIBAHE HA MPOMSHA B W3/aJEHO
yJIOCTOBEpEHHE 32 ThPTOBU Ha €JIpO C JIEKApCTBEHU IPOAYKTH c€ ChOMpa Takca B pa3Mep
500 nB. 3a BCsiKa MPOMSIHA.

Un. 17. (U3m. - B, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) 3a oreHka Ha JOKyMEHTAIUs 3a
U3/laBaHEe Ha pa3pelieHre 3a ThProBUs Ha APEOHO C JIGKAPCTBEHU MPOJYKTH B alTeKa ce
crOmMpa Takca B pazmep 1000 miB.

(2) 3a onileHka Ha JOKYMEHTAIMs TIPU TPOMSIHA HA BIUCAHHUTE B PETUCTHPA IO
yi. 230, an. 1, 1. 2 - 5 3JIIIXM obcTosTencTBa ce chOupar CleHUTE TAaKCH:

1. mpu mpomsiHa Ha HaWMEHOBAHHETO, BHJA Ha THProOBEld, CEAATUIIECTO U
aZjpeca Ha yIpasJIEHUE Ha JINILIETO, MOJy4nJIo paspemenue - 250 1B.;

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

3. npu mpoMsiHa Ha ajipeca Ha antekara - 500 JB.;

4. mpu IpoMsiHA Ha IEHHOCTUTE, KOUTO IIe Ce U3BBPIIBAT B anTekaTa - 500 nB.
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UYn. 18. (1) 3a omeHka Ha JTOKyMEHTalMs M W3JaBaHe Ha CepTU(UKATH IO
3JIIIXM ce cb0upaT CIICTHUTE TaKCH:

1. cepTuduKaT 3a JeKapCTBEH MPOAYKT ChITIACHO CEPTHU(HUKAIIMOHHATA CXeMa
Ha CeroBHaTta 3apaBHa opranusanus (C30) - 50 nB.;

2. cepTUdUKAT 3a MPOU3XO HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 50 1B.;

3. ceprudukat 3a cBoO0IHA Mpoaaxda Ha JIeKapCTBEH NPOAYKT - 50 1B.;

4. cepTudukar 3a 0cBOOOKJaBaHE HAa MAPTUAA OT JIEKAPCTBEH MPOJIYKT MO JI.
69 3JIIIXM:

a) Bb3 OCHOBA Ha M3NMTBAaHE 0€3 U3M0J3BAHE HA KUBOTHHU - 3@ BAKCHHA CPELLy
eIHo 3a0oiaBane - 250 1B.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MHUTBAHE C MU3IOJI3BAHE HA KMUBOTHU - 32 BAKCHHA CPEILy
enHo 3aboiasane - 5100 1B.;

5. ceprudukar 3a 0cBOOOKJaBaHE HA MAPTUJIA OT JIEKAPCTBEH MPOAYKT MO YJl.
70 3JIIXM:

a) andymuH - 1190 nB.;

6) umyHnornoOynunu - 1320 nB.;

B) ¢akTopu Ha KpbBOoCchcUpBaHeTO - 2380 1B.;

6. ceprudukar 3a 0cBOOOXKJaBaHE HA MAPTU/IU JIEKAPCTBEHU MPOJTYKTH O UJI.
69 ceritacHo ceprudukanuonHara cxema Ha C30:

a) 0e3 u3BbpIIBaHe HA U3NUTBaHE - 50 1B.;

0) Bb3 OCHOBA Ha M3MKTBaHE O€3 U3IOJI3BAHE HA )KUBOTHU - 332 BAKCHHA CPEIILy
eIHo 3a0oiaBane - 250 1B.;

B) Bb3 OCHOBA Ha M3MUTBAHE C U3II0JI3BAHE HA KUBOTHM - 3a BAKCHHA CpEILy
enHo 3a0oisBane - 5100 niB.

(2) B cnywaute mo an. 1, T. 4 u 6 pu BakCHHU CpeUly JBE WIH IOBEYE
3a00JsBaHMsI TakcaTa ce o0pa3zyBa OT cyMmara 10 OTAETHUTE MO3HULIUH.

(3) 3a u3naBane Ha ceptudukar no an. 1, 1. 1, 2 wim 3 B cpok 710 1Ba pabOTHU
JTHU ChOTBETHATA Takca Mo all. 1 ce chbOupa B ABOEH pa3Mep.

Y. 18a. (Hos - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BucBaHe B peructbpa mno wi. 167r
3JIIIXM Ha npou3BOAUTEN, BHOCUTEN WM THPrOBEL Ha €IpO C aKTMBHH BELIECTBa Ce
cbOupa Takca B pazmep 500 nB.

Y. 186. (Hos - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) 3a BnucBaHe B peructhbpa no ui. 212a,
an. 4 3JIIIXM Ha nuie, ochUIECTBSIBAIIO TOCPEAHUYECTBO B 001acTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE
IPOAYKTH, ce chOupa Takca B pazmep 500 mB.

Y. 19. 3a ceriacyBaHe Ha MHBECTUIIMOHHM ITPOEKTH 33 CTPOUTEICTBO HA HOBU
W/WIIN TIPEYCTPOMCTBO Ha CHINECTBYBAIIM OOCKTH, CBBP3aHU C MPOU3BOJICTBOTO HA
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, C€ ChOUpAT CIETHUTE TAKCH:

1. o mpoeKTH 3a cTponuTencTso - 750 nB.;

2. 110 MPOEKTH 3a npeyctpoictso - 500 sB.
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Ui 20. (1) Ilpu m3pbpuiBane Ha WHCHEKIuH U npoBepku 1o 3JIIIXM ce
3aramar CiIeIHUTE TaKCH:

1. mpu mpoBepka Ha MSCTO BbB Bpb3Ka C OIIEHKAa 3a ChOTBETCTBUETO Ha
yCIIOBHATA 3a MPOM3BOJCTBO, KOHTPOJI M CBhXpaHEHHE C HM3UCKBaHUATa Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHUKA B X0J/la HA MPOIEAypa M0 pa3peliaBaHe UM Mo MPOMsSHA Ha
paspernieHo npou3BojcTso - 3000 iB.;

2. mpu MpoBepKa Ha MACTO Ha TepuTopusaTa Ha PemnyOnuka bearapus BbB
Bpb3Ka C OIIEHKAa 3a CHOTBETCTBUETO HA YCIOBHATA 3a MPOM3BOJACTBO, KOHTPOJI U
ChXpaHeHHEe ¢ U3UCKBaHUATa Ha JloOpaTa Mpon3BOACTBEHA PAKTHKA U3BBH CIyYauTe 110
1.1 -5000 nB.;

3. (u3m. - IB, 6p. 61 ot 2014 r.) mpu mpoBepka Ha MSCTO BbB BpB3Ka C
npoueaypa mno ui. 46, an. 2 unu 3 3JIIIXM wium no wi. 162, an. 5 3JIIIXM - 10 000 1B.;

4. BbB BpB3Ka C Mpolieaypa Mo pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEH
NPOAYKT 32 YCTaHOBSIBAHE HAa CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHUATa Ha JloOpara KIMHMYHA
MPaKTHKA!

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

0) B uyx06una - 6000 nB.;

5. mpu 3asBsiBaHE HA MHCIEKIUS OT CTPaHa HA MPOU3BOIUTEN, BHOCUTEI WIIN
MPUTEKATEl Ha pa3pellieHue 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTH U3BBH CIYYaUTe 1O
T.1-4-15000 1B.;

6. (moBa - JIB, Op. 61 or 2014 r.) npy HMHCHEKIHUS HAa TEPUTOPHUATA Ha
Peny6imka benrapust Ha MpOM3BOAMTEN HA aKTUBHU BEIIECTBA BHB BPB3Ka C OIICHKA 32
CHOTBETCTBUETO Ha YCIOBHSITA 3a MIPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ U ChbXPAHEHUE C U3UCKBAHUATA
Ha JloOpaTa nmpou3BoICTBEHA IPAKTHKA ce chOmpa Takca B pasmep 3000 Js.;

7. (moBa - JIB, Op. 61 or 2014 r.) npu HMHCHEKIHMS HAa TEPUTOPHUATA Ha
Peny6iinka bearapus Ha BHOCHTEN WM THPrOBEIl Ha €IpO C aKTHBHH BEUIECTBA BBHB
Bpb3Ka C OIIEHKAa 3a CBHOTBETCTBMETO HA YCIOBUATA 3a KOHTPOJ M ChXpaHEHHE C
n3nckBanusaTa Ha JloOpaTa aucTpuOyTopcka mpakTuka ce chOupa Takca B pazmep 1000
JB.;

8. (moBa - [IB, 6p. 90 ot 2022 r.) mpu HUHCHIEKIMs 3a yCTaHOBSBaHE Ha
CHOTBETCTBHUE C M3UCKBaHUATA Ha JJoOpaTa aucTpubyTopcka npaktuka - 6900 nB. 3a Bceku
CKJIaJl 32 THPTOBHS HA €JIPO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

9. (moBa - JIB, 6p. 90 or 2022 r.) mpu MHCHEKUMs 3a yYCTAaHOBSBAHE Ha
CHOTBETCTBHE C U3MCKBaHMATa Ha JJoOpara kIiMHUYHA TTpakThKa - 8600 JB.

(2) Ilpu wu3BBpUIBAHE HA MOMBIHUTEIHA WHCIEKIUS WIM MPOBEPKa CIea
KOHCTAaTHPaHO HECHOTBETCTBHE C M3MCKBaHMATA Ha J[oOpaTa MpOM3BOJICTBEHA MPAKTHUKA
ce cp0upa ChOTBETHATA TaKca Mo ai. 1.

(3) B takcute no ain. 1 u 2 He ce BKJIIOUBAT Pa3XOJUTe 3a KOMaHIUPOBKA.

Un. 21. 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUA 3a ONpPEAeisiHE MPUHAIICKHOCTTa HA
IPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 200 7B.

Un. 2la. (HoB - IB, 6p. 61 or 2014 r.) (1) 3a ouenka Ha uHbOpMaHs,
CBBP3aHa ¢ MPOCIIEIBaHE Ha JIEKApCTBEHATa 0€30MMaCHOCT, CE ChbOUpAT CIICTHUTE TAaKCH:
1. 3a IpsiKO CHOOIIEHUE 10 METUITUHCKUTE crienratucty - 200 nB.;
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2. 3a OOy4yHWTeNHHM WM JAPYTM MaTepuagdl 3a MHHUMAIM3UpaHe WIN 3a
penoTBparsiBaHe Ha pucka — 600 J1B. 3a BCEeKH MaTepuall.

(2) 3a omenka Ha wH(pOpMaNUATa TPH MPOMSIHA B OOYUYUTEICH WU JIPYT
MmarepHai ce cb0upa Takca B pazmep 50 Ha cTo OT TakcaTa mo ai. 1, T. 2.

Un. 22. 3a peitHoctu no ui. 21, an. 1, 1. 7 3JIIIXM ce cvbupar crnegHute
TaKCH:

1. 3a HaydyHa KOHCYATamMs MO BBIPOCH, CBBP3aHM C IOATOTOBKA Ha
JOKYMEHTAIUs, IPEIU T0/IaBaHe Ha 3asBJICHUE 33 ChOTBETHA MPOLEAypa T10:

a) r1asa tpera 3JIIIXM - 2500 nB.;

0) rmaBa yerBbpra 3JIIIXM - 2000 nB.;

B) riasa nera 3JIIIXM - 1500 nB.;

r) rimasa ocma 3JIIIXM - 1000 nB.;

1) rinaea equHazaeceta 3JIIIXM - 500 nB.;

2. 3a U3rOTBSIHE HAa CTAHOBHIIE 10 MCKaHE Ha (U3UYECKO WU FOPUIHYECKO
JUIE U3BBH cllydauTe 1o T. 1 ce 3amamia takca B pazmep 100 nB.;

3. (otm. - IB, 6p. 17 oT 2018 1.)

Pazngean 11.
Takcu, cbOupanu oT U3MbJIHUTEIHATA areHIIUsA M0 JeKapcTBaTa, 3a
U3BbPUIBAHE HA XUMHMKO-(apMaleBTUYHH eKCIIePTU3H, JIA00PATOPHH
AHAJIN3H U U3NUTBAHUSA

Un. 23. (1) 3a wu3BBpmIBaHE HAa XHUMHKO-(papMalleBTUYHU EKCIICPTHU3H,
1a00paTOpHU aHAJIM3M WIM W3MUTBAHUS Ype3 HU3IMOJI3BAaHETO Ha (PU3MUHU M (U3HKO-
XUMHUYHHU METOJIM C€ ChOMpAT CIETHUTE TAKCH:

1. 3a onpenensiHe Ha CTEIEH Ha OLIBETABAHE CHPSMO CTaHIAAPTHU Pa3TBOPH -
50 nB.;

2. 3a ompenensHe Ha OMCTPOTAa W CTEMEH Ha OMAJIECIECHIMS Ha TEYHOCTH
CIPSIMO CTaHIApPTHH pa3TBOpH - 50 1B.;

3. moATrOTOBKA Ha Mpobarta upe3 ekcTpakius - 80 1B.;

. excrpaxupase Ha Cokckiert - 140 1B.;

. IOJIFOTOBKA Ha Mpobarta ype3 poTallMoOHEH BakyyM usnapuren - 140 nB.;

. IOJrOTOBKA Ha rpobara upe3 npekpucranusupane - 30 1s.;

. TIOATOTOBKA Ha Mpobara upe3 yaTpa3Byk - 40 nB.;

. MeMOpaHHo ¢unrpysane - 30 1B.;

9. nenrpodyrupane - 20 iB.;

10. puntpyBane upe3 Bakyymromna - 24 jB.;

11. u3nuTBaHe HA UACHTHYHOCT Ype3 [IBETHU/XUMUIHU peakiuu - 80 JB.;

12. xonnyecTBEHO onpeaensHe upe3 TuTpysase - 200 nB.;

13. onpenensiae Ha 3ary6a nipu cymrene - 200 JB.;

14. onpenensiHe Ha OCMOJIAPUTET - ToTyMUKpomeron - 100 1B.;

15. onpenensine Ha OTHOCUTENHA TUTBTHOCT - MUKHOMETPUYEH MeTo/ - 40 1B.;
16. onpenensiHe Ha ChIbpxKaHUETO Ha Boja - Karl Fisher, monmymukpomero -

03N L A~

80 1B.;
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17. onpenensine Ha pH CTOMHOCT - MOTEHIIMOMETPUYHO - 60 JB.;

18. onpenensine mokaszarein Ha peuynBane - 50 1B.;

19. onpenensine Touka Ha ToneHe - 70 nB.;

20. ompexensHe Ha YUCIO (KUCEIMHHO, XUAPOKCUIIHO, HOHHO, MEPOKCUTHO,
OCamyHHTEINHO, ecTepHo) - 100 1B.;

21. U3nUTBaHE HA TPAHUIM 33 ChIbP)KAHHE Ha AJIKAJTHU MPUMECH B MACTHU
KuceanHu - 60 JIB.;

22. W3NMTBAHE HA TPaHULM 32 CHABP)KAHUE HAa aMOHSK, Ha Kaluluil, Ha
XJIOPU]IM, HA MarHe3uii, Ha MarHe3ui M ajkKalo3eMHU MeTanu, pocdart, kanui, cyndaru
(cToMHOCT 32 euH enemMeHT) - 60 1B.;

23. aGcopOuroHHa CIEKTPOPOTOMETPUS BbB BUAUMATA U yATPaBUOJIETOBATA
o0J1acT - naeHTH4YHoCT - 500 JB.;

24. aGcopOuroHHa CIIEKTPOPOTOMETPHUS BbB BUIMMATa U YJITPaBUOJIETOBATa
00J1aCT - KOJIMYeCTBEHO onpenensue - 500 nB.;

25. aGcopO1roHHa CIEKTPOPOTOMETPHS BbB BUIMMATa U YJITPABUOJIETOBATa
o0OJacT - 3a yncrota - 500 1B.;

26. abcopO1HOHHa CIIEKTPOPOTOMETPHUS BbB BUIMMATa U YJITPABUOJIETOBATa
obyacT - 3a 1BAT (6UCTpoTa Ha pa3TBopH) - 200 11B.;

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

28. AAS na kanaii - 100 nB.;

29. Bucokoe(eKTHUBHA TeYHA XpoMaTorpadus - KOTUIECTBEHO ONPEEIIsIHE Ha
aKTUBHOTO BemiecTBo - 1000 1B.;

30. BUCOKOe(eKTUBHA TeUHA XpoMaTorpadus - onpeeisiHe Ha ChIbPKAHHUETO
- 1000 nB.;

31. BUcokoedeKTuBHA TeUHA XpoMaTorpadus - onpeaensiHe ChAbPKAHUETO Ha
npumecu - 1000 nB.;

32. un¢pauyepBeHa crieKTpooToMeTpHs - uaeHTHYHOCT - 400 11B.;

33. razoBa xpomarorpadus - koaudecTBeHo omnpezaensae - 1000 n..;

34. TpHKOCIOMHA Xpomarorpadus - 400 nB.;

35. ThHKOCHOWHA Xpomartorpadus - KOJMYECTBEHO OIpEAeNsHe, upe3
neHcuromerpus - 500 nB.

(2) 3a u3BbpIIBaHE HA XUMHUKO-(papMalleBTUYHU €KCIEPTU3H, J1a00paTOPHU
aQHAIM3M WM W3MHUTBAHUS Ype3 U3MOI3BaHE Ha (apMalleBTUYHU METOAM C€ ChOHMpar
CJIETHUTE TAKCH:

1. MHKpOCKONICKM aHajdh3 U H3MEpBaHE ToJIeMUHATA HAa MHUKPOUYACTHIIH
(KpucTaiu B IEKapCTBEH MPOIYKT) - 20 1B.;

2. CUTOB aHAJIM3 Ha JIEKAPCTBEHHU BellecTna - 30 nB.;

3. ompenensiHe pasnaiaeMocT Ha JiekapcTBeHu dhopmu - 300 nB.;

4. onpenensHe pa3nagaeMocCT Ha CyNo3UTopuu u necapuu - 200 nB.;

5. ompenensHe Ha BBHIIEH BUJ W OPraHOJENTUYHU IIOKAa3aTeNId Ha
cyOCTaHIIMM U JIeKapCTBEHHU BemecTna - 20 JB.;

6. ompeieNisiHe ChABPKAHUE Ha aJTKOXOJ (MMKHOMETPHUYHO) - 60 11B.;

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

8. ompenensiHe HA CpelHA Maca Ha Jo3UpaHu JiekapcTBeHu dhopmu - 30 11B.;

9. yCTOWYMBOCT Ha cuylBaHe Ha jJekapcTBeHu ¢opmu - 100 1B.;

10. cTeneH Ha pa3TBapsiHE Ha aKTUBHO BEIIECTBO B JIeKapCTBEHU opmH (3a 6
tabnetkn) - 1600 nB.;
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11. Bumumu vactuiu - 20 JB.

Un. 24. 3a wu3BBpIIBAaHE HA XHMHKO-(apMaleBTUYHU EKCIIEPTHU3H,
7a00paTOpHU aHAJW3M WIM WM3NUTBAHUS HA IPOIYKTH OT PACTUTENEH IPOU3XOJ Ce
cbOUpaT CIEAHUTE TAKCHU:

1. onpenensne uHIeKe Ha HaOBOBaHe - 40 1B.;

2. ompe/IeNIsIHE Ha YYKJIM PUMECH B JieueOHM pacteHus - 20 JB.;

3. ompenensHe Ha TaHUHU B JIEKAPCTBEHM pACTEHMsI M TNPOAYKTH OT
pactureieH npousxon - 500 nB.;

4. ompenensHe Ha €TEPUYHU Macjia B JIeYeOHU PACTEHUs Ype3 JeCTUJIalus -
250 1B.;

5. ompenensiHeE Ha ETEPUYHM Maciia B JIeUeOHM pacTeHUs 4Ype3 Tra3oBa
xpomarorpadus - 1000 1B.;

6. uHJIeKC Ha ropunBHHA - 40 JB.;

7. cyX ocTaThK Ha eKCTpakTH - 30 1B.;

8. TI'bCTH Macia U OCMOJIEHH €TEPUYHU Maciia B eTepuyHu Macia - 400 iB.;

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

10. 3ary6a npu cymieHe Ha ekctpakTH - 100 1B.;

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

12. Boza B erepuynu Macia - 40 1B.;

13. BxirouBaHe Ha OQUIIMATHU MEXKIYHAPOJIHU CTAaHIAPTHHU BEIIECTBA IMPH
aHau3 (3a eHO CTAaHJAAPTHO XUMHYHO BeriecTBo) - 800 JB.

UYn. 25. 3a u3BbpuIBaHEe HAa OMOJOTMYHM M3MHUTBAHUS Ce CHOMpAT CIEIHUTE
TaKCH:

1. u3nuTBaHe 3a CTEPUITHOCT:

a) ype3 AUpeKTHA mocsiBKa - 250 nB.;

0) upe3 meMOpanHa dunTpanus - 350 1B.;

2. onpeniensiHe Ha MUKPOOHO ChIIbpXKaHUE:

a) ompezeIIsiHe Ha 0011 Opoii )KU3HECTIOCOOHU MUKpoopranuzmu - 200 JB.;

0) U3NUTBaHE 32 OMpeeNIEHU MUKPOOPTaHU3MH, ¢ uAeHTHHUKaIus - 250 1B.;
3. u3nuTBaHE 3a MUPOreHHocT - 170 nB.;

4. onpenensHe Ha OakTepuanHu eHJ0TOKCHHM in vitro (LAL tect) - 900 nB.

Un. 26. 3a nabopaTopHU aHAIN3W UM U3NUTBAHUS, KOUTO HE ca MMOCOYCHH B
. 23, 24 u 25, ce crOupa Takca, YMMUTO pazMep ce onpeaests mo (PaKTUIECKH BIOKEHOTO
BpEMe U U3IMOI3BaHUTE KOHCYMaTHBH. Takcara 3a Bceku 4ac e 10 nB.

Un. 27. 3a u3gaBaHe Ha 3aBEPEHO KOMHUE Ha pa3pellieHHe, yIOCTOBEPEHHE,

cepruduKaT WIM HaA JAPYr JMOKYMEHT c€ 3arulama Takca B pasmep 10 JB. 3a BcekH
EK3eMILIISIP.
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Pa3znen 111.
Takcu, cbOnpanu or HaunmoHaHUs ChbBeT N0 LIeHH U peuMOypcHpaHe Ha
JeKapcTBeHuTe Npoayktu (3ari. usm. - JIB, op. 61 ot 2014 r.)

Un. 28. (U3m. - [IB, 6p. 39 ot 2012 1.) (1) (U3m. - [IB, 6p. 61 o1 2014 1., u3Mm.
- 1B, 6p. 26 ot 2019 1., B cmma ot 01.04.2019 r.) 3a oneHka Ha JOKyMEHTalUATa 3a
BKJIIOYBaHE M 0Opa3yBaHe Ha 1ieHa 1o wi. 261a, an. 1 ot 3JIIIXM Ha nekapcTBeH IPOAYKT
B [103uTHBHUS JIeKapCTBEH CIUCHK Ce ChOUPAT CICAHUTE TAKCU:

1. 3a BK/IIOYBAaHE Ha JIEKapCTBEH IMPOJIYKT, IpPHUHAJUIEKA] KbM HOBO
MEX1yHapOJHO HETIATEHTHO HAaUMEHOBAHKE, 33 KOETO C€ U3BBHPILIBA OLICHKA Ha 3]JpaBHUTE
texHosoruu - 3000 J1B. 3a MBPBOTO OCOYEHO B 3asBJICHUETO TEPANIEBTUYHO 10KA3aHUE;

2. 3a BCSKO CIEIBAlIO 3asBEHO TEPaleBTHYHO IOKa3aHUE, IOCOYEHO B
3asIBJICHHUETO 110 T. 1, ce chOupa Takca B pazmep S0 Ha CcTO OT Takcara 1o T. 1;

3. 3a BKJIFOUBAHE Ha JICKAPCTBEH MPOJYKT, 32 KONTO HE Ce U3BBPIIBA OLIEHKA
Ha 37JpaBHUTE TexHouoruu - 1500 nB.

(2) (M3wm. - [IB, Op. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a ouenka Ha
JIOKYMEHTalusl 3a BKJIIOYBAHE HA JIEKapCTBEH MPOAYKT B JPYro NPUJIOKEHUE Ha
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK c€ ChOUpAT CIEAHUTE TAKCH:

1. 3a BKJIIOUBaHE Ha JIEKaPCTBEH MPOIYKT C HOBO MEXAYHAPOJHO HEMATEHTHO
HAaUMEHOBAHUE, 32 KOETO CE€ M3BBPIIBA OIEHKA Ha 3/IpaBHUTE TexHoJoruu - 2300 niB. 3a
II'BPBOTO ITOCOYEHO B 3asIBJIEHUETO TEPANEBTUYHO [TOKA3aHUE;

2. 3a BCSKO CIEIBAIIO 3asBEHO TEPaleBTHYHO IOKa3aHUE, MOCOYEHO B
3asBJIEHUETO MO T. 1, ce chOupa Takca B pazmep 50 Ha CTO OT TakcaTa 1o T. 1;

3. mpu BKIIFOUBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOYKT, 32 KOMTO HE Ce U3BBHPILIBA OLIEHKA
Ha 37paBHUTE TexHosoruu - 800 iB.

(3) 3a omnenka Ha JOKYMEHTAIUsl IPU MPOMsIHA Ha BKIIOYeH B [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIIUCHK JIEKAPCTBEH MPOAYKT C€ ChbOUpAT CIEIHUTE TAaKCHU:

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

2. mpu MpoOMsHAa Ha TMpPUTEXKaTeNsl Ha pa3pelleHHeTo 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

3. mpu TpoMsSHA Ha MPOU3BOIUTENS/TIPOU3BOJAUTEIINTE HA JIEKAPCTBEH
nponykr - 150 n1B.;

4. (HoBa - 1B, O6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu npomsiHa Ha
TEpaneBTUYHUTE IOKa3aHMUS Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT C HM3BBHPIIBAHE Ha OICHKA Ha
3apaBHUTE TexHoNIoruu - 1900 5B. 32 MHPBOTO MOCOYEHO B 3asBICHUETO MOKAa3aHUE; 3a
BCSKO CJIE/IBAI0 TEPANeBTUYHO MOKa3aHUE, IIOCOUYEHO B CHILOTO 3asiBIECHUE, CE ChOMpa
Takca B pazmep 50 Ha CTO OT TakcaTa 3a MbPBOTO;

5. (mpenumHa T. 4, gotm. - /1B, 6p. 26 ot 2019 1., B cuna ot 01.04.2019 r.) npu
MpoMsiHA Ha TOKa3aHUs Ha JIGKApCTBEH MPOAYKT, Oe3 H3BBPIIBAHE HAa OIEHKAa Ha
3ApaBHUTE TeXHOJIOTUH - 400 JB.;

6. (u3m. - IB, 6p. 61 ot 2014 r., mpenumna T. 5 - IB, Op. 26 o1 2019 1., B cuna
ot 01.04.2019 r.) npu mpoMsiHa Ha 11eHa 1o wi. 261a, an. 1 3JIIIXM - 400 nB.;

7. (mpenumHa T. 6 - JIB, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) mpu
IIpOMsiHa Ha JIpyrH BrucaHu B [103UTUBHUS J1eKapCTBEH CIUCHK oOcTosTencTsa - 150 mB.

(4) 3a omeHka Ha JOKyMEHTaIMs 3a oOpa3yBaHe Ha MpeJeiTHa IIeHa Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 750 nB.
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(5) 3a onienka Ha JOKYMEHTaIUs IPU MPOMsiHA Ha 00pa3yBaHa MpejiesiHa IieHa
Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT ce€ chOupa Takca B pa3mep 350 nB.

(6) 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUs IPU MPOMsIHA Ha OOCTOSITEJICTBA B pPELICHHE
3a [pe/ieiHa 1IeHa ce CbOUpPAT CIEIHUTE TAKCH:

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

2. mpu TpoMsHA Ha TMpPHUTEXATeds Ha pa3peuieHueTo 3a ymorpeba Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

3. mpu mpomMsHAa Ha MPOU3BOAUTEIS/TIPOU3BOIUTEIINTE Ha JIEKapCTBEH
npoAykT - 150 sB.;

4. mpu TpOMsHAa Ha JpPYrd BIUCAHU B PErHCTbpa Ha NPEACITHHUTE LEHH
oOcrostencTna - 150 nB.

(7) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalUMsl 3a JIEKAPCTBEH IPOIYKT, MOJYyYUII
paszpelileHue 3a napajeieH BHOC, 3a Ipujiarane Ha oOpa3yBaHa mpezeliHa [eHa ce choupa
Takca B pazmep 375 nB.

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

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

(10) (Ot™m. - IB, 6p. 61 ot 2014 1.)

(11) 3a oreHka Ha JTOKyMEHTAIIMs 32 PETMCTPUPAHE Ha II€HA Ha JIEKAPCTBEH
MPOIYKT, OTIICKaH 0€e3 JIeKapcKo Mperncanme, ce croupa takca B pazmep 200 nB.

(12) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIMs MPHU MPOMSIHA HAa PErUCTpHUpaHa IIeHa Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, OTIIyCKaH 0e3 JIEKapCcKo MpeANKcanue, ce chOupa Takca B pa3mep
100 nB.

(13) 3a ouieHka Ha TIOKyMEHTAaLUs IPU IPOMSIHA Ha OOCTOATEJICTBA B PEILICHUE
3a perucTpUpaHa lieHa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, OTIYCKaH 0€3 JIEKApCKO NMpEANNCaHNE, CE
chOUpaT CIeAHUTE TAKCHU:

1. mpu mpoMsiHa HAa HANMEHOBAHUETO HA JIEKapCTBEH MpoAyKT - 100 1B.;

2. mpu TpoMsHA Ha TMpUTEXaTelss Ha pas3pelleHueTo 3a yrnoTpeda Ha
JeKapcTBeH npoaykt - 100 niB.;

3. mpu mpoMsHa Ha MPOU3BOAUTEINIS/TIPOU3BOIUTENINTE Ha JEKapCTBEH
npoaykt - 100 1B.;

4. mpu npoMsiHA Ha JIPYTH BIMCAaHU B PETUCTbpa Ha IIEHUTE OOCTOSATENICTBA -
100 nB.

(14) 3a ouenka Ha JOKyYMEHTalUs 3a JIEKAPCTBEH MPOAYKT, IOIYUYUII
paspelleHre 3a napajejieH BHOC, 3a IIpUlaraHe Ha perucTpupaHa MaKCUMallHa MPOJIaXKHa
1IeHa ce chOupa Takca B pazmep 100 iB.

(15) (HoBa - JIB, Op. 61 ot 2014 r.) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalus 3a
BKJIIOYBAHE Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT, MOJYYMJI pa3pellleHHe 3a IapajiejeH BHOC, B
[To3uTuBHUS TEKAPCTBEH CIUCHK ce cChOMpa Takca B pazmep 800 mB.

(16) (HoBa - JIB, 6p. 9 ot 2016 r.) 3a oleHka Ha JOKyMEHTAIHITA 3a
NoJUTbpKaHe Ha peMMOYpPCHUS CTaTyc Ha BKJIIOYEH B [IO3MTHUBHUS JIEKapCTBEH CITUCHK
JIeKapCTBEeH MPOAYKT ce chOupa Takca B pazmep 800 nB.

(17) (Homa - /1B, 6p. 26 ot 2019 r., B cuna ot 01.04.2019 r.) 3a uzBbpiiBane
Ha OLIEHKA Ha 3/]paBHUTE TEXHOJOTMHM Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT C€ CHOMpAT CIICAHUTE
TaKCHU:

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

2. 3a BCSKO CIJEIBAlIO 3asBEHO TEPaleBTHYHO IOKa3aHUE, MOCOYEHO B
3asBJIEHHETO 10 T. 1, ce chOupa Takca B pazmep 50 Ha cTo OT TakcaTa o T. 1.
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(18) (Homa - JIB, 6p. 61 ot 2014 r., npeaumna an. 16 - JIB, 6p. 9 ot 2016 1.,
npeaumHa an. 17 - B, 6p. 26 ot 2019 r., B cuia ot 01.04.2019 r.) 3a u3naBane Ha
3aBEpPEHO KOIME Ha JOKYMEHT C€ 3aIuiamia Takca B pa3mep 10 1B, 3a BCEKH €K3eMILISP.

Paszgea III "a".
Takcn, chOMpanu or MuHMCcTEpCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHeTo (Hos - /IB, 0p.
61 or 2014 1.)

Yn. 29. (Uzm. - IB, 6p. 39 ot 2012 1.) (1) (U3m. - AB, 6p. 90 ot 2022 1.) 3a
OIICHKA Ha JOKyMEHTAIlUs 32 W3/1aBaHe Ha CTaHOBUIIE OT ETMuHaTa KOMUCHS 32 KITMHUYHU
W3MUATBAHUS C€ CHOUPAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a KIMHUYHO U3MHUTBAHE Ha JIeKapcTBeH MPOoAyKT - 1000 1B.;

2. 3a KIIMHUYHO U3MHUTBAaHE 3a OMOEKBUBAIIEHTHOCT/OnoHamIHOoCT - 800 1B.;

3. 3a KJIMHUYHO M3MHUTBaHe 3a (papmakoknHeTnka - 800 1B.;

4. 3a HEMHTEPBEHIIMOHAIHO NpoyuBaHe - 400 nB.

(2) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAIIMS 32 U3BBPIIBAHE HA CHIIECTBEHA MPOMSHA B

KJIMHUYHO M3MUTBAaHE ce chOupa Takca B pazMep 30 Ha CcTO OT ChbOTBETHATA TakKca I10 al.
1.

Un. 30. (U3m. - B, 6p. 39 ot 2012 r., u3m. - [IB, Op. 61 ot 2014 r.) 3a
U3/]aBaHe Ha 3aBEPEHO KOMHE Ha JIOKYMEHT ce 3arJama takca B pasmep 10 yB. 3a Bceku
EK3EeMILISIP.

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

Pazgen IV.
Takcu, chOuMpanm oT pernonajgHuTe 3apasHu nucnexkunu (Hos - 1B, op. 39
or 2012 1.)

Uin. 32. (Hos - [IB, 6p. 39 ot 2012 r.) (1) 3a omnenka Ha JOKYMEHTAIHS 3a
M3/IaBaHE Ha yI0CTOBEPEHNUE 3a PErUCTpaLMs Ha Iporepus ce 3aruiaia takca B pasmep 200
JB.

(2) 3a omeHka Ha JOKYMEHTalUs 3a NPOMsSHA B YIOCTOBEPEHHETO 3a
perucTparys Ha Jporepusi ce 3arianar ciaeIHUTe TaKCH:

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

2. Ipy IpOMsiHA Ha pPbKOBOAMTENS Ha aporepusara - 100 nB.

Ui 33. (Hos - [IB, Op. 39 ot 2012 r.) 3a u3naBane Ha 3aBepeHO KOIHE HA
YIOCTOBEpEHUE WM JIPYr JOKYMEHT ce 3ariama Takca B pasmep 10 nB. 3a Bceku
EK3EeMIISIP.

IIpexoaHu u 3aK/JII0YUTETHU pa3nopeadu
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§ 1. Ilpu mpekparsiBaHe Ha 3amoyHajia MPOLEAypa BHECEHATa Takca HE ce
BB3CTAaHOBSIBA C U3KJIIOUYEHHUE HA cirydauTe 1o wi. 43, an. 4 3JIIIXM.

§ 2. Jlumata mo § 13 OT mpexoaHUTE W 3aKIIOUUTEITHUTE pasrnopeadu Ha
3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOYKTH B XyMaHHATa MEIMIIMHA 3aIlIalaT eJHOKpaTHa TaKca
B pazmep 1000 nB. mpu mojaBaHe Ha 3asBJICHUE 3a MPUBEXKIAHE HA JICHOCTTA CH B
ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA HA 3aKOHA U 3a M3/1aBaHE Ha pa3pellieHUEe 32 ThProBUS HA
€Ipo ¢ JIeKapCTBEHU MPOJYKTH IO pefia Ha 3aKOHa.

§ 3. (1) Ilo 3amouyHanuTe MPOW3BOJACTBA 3a HM3JaBaHE Ha pPa3peIICHUs 3a
THProBUsl Ha JAPeOHO C JIEKApCTBEHM IMPOIYKTH, 32 OINpEJeNssHe Ha MpejeHa LeHa WU
perucTpupaHe Ha IieHa Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, KaKTO U 3a BKJIIOYBAHE, U3KIIIOUBAHE
WJIM TIPOMSIHA Ha JIeKapCcTBEH NMpOoAYKT B [I03UTHUBHMS JEKapCTBEH CIHCHK, MO peaa Ha
3akoHa 3a JieKapcTBara M alTeKuTe B XyMaHHaTa MeauiuHa (ot™., 1B, 6p. 31 ot 2007 r.),
3a KOMTO ca IUIATeHHW TakCH Mo pena Ha Tapudara 3a Takcure, KOUTO ce CHOMpAT OT
MUHHCTEpCTBOTO Ha 3/paBeola3BaHETO Ha OCHOBaHWe Wi. 8, an. 1 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBaTa U aNTeKWTE B XyMaHHaTa MeauuuHa, rnpuera ¢ [loctanoBinenue Ne 164 na
Munucrepckus cbBet oT 1995 r. (06H., [IB, 6p. 75 ot 1995 1.; u3m. u gom., 6p. 34 ot 1996
r., 0p. 44 or 1997 ., 6p. 65 o1 2000 r., Op. 21 0T 2002 1., O6p. 59 1 100 oT 2003 T.), HE CE
JIOBHACST TaKCH IO pefia Ha Ta3u Tapuda.

(2) Ilo 3anmoyHaNIMTEe W HE3aBBPIIMIIM KbM BIIM3aHETO B CWJIA Ha Tapudara
MIPOM3BOJICTBA 32 W3/IaBaHE HA Pa3pEeLICHUs 3a MPOU3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
paspemiaBane 3a yrnorpedba Ha JIEKApCTBEHM NPOJIYKTH M KIMHUYHM M3MUTBAHUS HA
JIEKapCTBEHH MPOYKTH CE€ 3aIljialliaT TaKCH B pa3MepUTe, OMPEICTICHH B Hesl.

§ 4. (Hos - IB, 6p. 90 ot 2022 r.) Tapudara ce npriema Ha OCHOBaHUE WI. 21,
al. 2 oT 3akoHa 3a JEKapCTBEHWTE NMPOJAYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIMHA U 4. 14 oT
Pernament 3a usnbanenue (EC) 2022/20 na Komucusra ot 7 anyapu 2022 roauHa 3a
ompenensHe Ha mpaBuia 3a npuiaraHero Ha Permament (EC) Ne 536/2014 Ha
EBpomnelickus napiamenT 1 Ha ChBeTa 110 OTHOILIEHUE HA YCTaHOBSIBAHETO Ha MpaBUJIa U
OpoleNypy 3a ChTPYIHHYECTBOTO Ha AbPKABUTE WIEHKM @PU OLEHSIBAHETO Ha
6e3omacHocTTa Ha knuHMYHUTE M3nuTBanus (OB, L 5/14 ot 10 suyapu 2022 1.).

IIpexoanu u 3aKIIOUYUTETHHA pa3nopeadoun
KBM NOCTAHOBJIEHHUE Ne 312 OT 20 IEKEMBPH 2010 T'. 3A
N3MEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA HOPMATHUBHU AKTOBE HA
MUHUCTEPCKUSA CBBET

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

§ 7. IlocraHoBnEeHHETO BiM3a B CWJa OT JI€HA Ha OOHapOJBaHETO MYy B
"JIbp>KaBEH BECTHHUK .
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IIpexoanu u 3aK/JII0YUTETHU pa3nopeadu
KBbM NIOCTAHOBJIEHHUE Ne 56 OT 28 MAPT 2019 1. 3A UBSMEHEHHUE
N JOII'bJIHEHUE HA HOPMATHUBHU AKTOBE HA
MUHUCTEPCKUS CBBET

(OBH. - 1B, BP. 26 OT 2019T'., B C1JIA OT 01.04.2019T".)

§ 7. Ilo 3amoyHanuTe W HE3aBBPIUIMJIM KbM BIIM3AHETO B CHJIa HAa TOBa
MOCTaHOBJICHHE MPOU3BOJCTBA 32 M3TOTBSHE HA OICHKA HA 3JI[PaBHUTE TEXHOJOTHUU Ha
JIEKapCTBEHM MPOJIYKTH C€ 3aIulaliaT TaKCH B pa3Mepute, ompeneneHu B Tapudara 3a
TaKCUTe, KOUTO ce chOupar mo 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MNPOJAYKTH B XyMaHHarTa
MEUIMHA.

§ 10. TlocranoBnenuero Biu3a B cuiia ot 1 ampuia 2019 r.

IIpexoxnu pasnopendu
KBM ITIOCTAHOBJIEHME Ne 362 OT 9 HOEMBPH 2022 T'. 3A
N3MEHEHMUE U JOITbJIHEHUE HA TAPU®ATA 3A TAKCUTE,
KOHUTO CE CBbBUPAT 110 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
HNPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIMLIUHA, ITPUETA C
INOCTAHOBJIEHHUE Ne 296 HA MUHUCTEPCKUSA CBBET OT 2007 I'.

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

§ 5. 3a olleHKa Ha JOKyMEHTAIIUS 3a pa3pelllaBaHe Ha KJIMHUYHO WU3MHUTBAHE,
nonanena a0 31 suyapu 2023 r. u3ebeH [loprana Ha EBponeiickus cpro3 no ui. 80 or
Pernament (EC) Ne 536/2014, ce 3amnamat cbOTBETHUTE TaKCH, ONIPeIeieH: B Wi 13, ai.
1 u2mwuun 29, an. 1.

§ 6. 3a o1leHKa Ha JIOKyMEHTAlMs 3a ChIIECTBEHA MIPOMSIHA, MojAaieHa 10 31
anyapu 2025 r. u3BbH [loprana na EBponelickus cbto3 no ui. 80 ot Permament (EC) Ne
536/2014 1o KIMHWUYHO H3MUTBAHE, pa3pelieHO MO JOCETalllHUsA pPel, Ce 3arulamar
CHOTBETHUTE TaKCH, onpeeiaeHu B wi. 13, an. 3 u un. 29, an. 2.
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