TAPU®DA 3a TakcuTe, KOUTO ce CHOUPAT M0 3aKOHA 32 JIEKAPCTBEHUTE
NMPOAYKTH B XyMAHHATA MeIMIIUHA

[Tpuera ¢ [IMC Ne 296 ot 4.12.2007 1., 00H., [IB, 6p. 106 ot 14.12.2007 r., u3m., 6p. 102 ot 30.12.2010 ., B
cuna ot 30.12.2010 r., u3Mm. u gom., 6p. 39 ot 22.05.2012 1.

Pasznen 1
Taxcu, cbOupann oT U3NbJIHUTEIHATA areHIUs 110 JIEKapCcTBaTa

Ya. 1. (1) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAlMs 3a pa3peliaBaHe 3a YNoTpeOa Ha JICKapCTBEH MPOAYKT ce ChOMpaT
CJICHUTE TaKCH:

1. 3a pa3zpemaBane 3a ynorpeda Ha J€KapCTBEH MPOAYKT 1o wi. 27, ait. 1 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH B
xymanHara meaununa (3JIIIXM), nekapctBed npoaykt mo wi. 30, an. 1 3JIIIXM, nekapcTBen npoAykT mno wi. 30, amn. 2
3JIIIXM u nexapctBeH npoaykT no wi. 31 3JITIXM:

a) mo HanuoHaHa npoueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mporeaypa 1o B3auMHO IpU3HaBaHe, korato Penyonuka bearapus e pedepentna ctpana - 16 000 n1B.;

B) TI0 MpoOIIeIypa 1O B3aUMHO MpU3HaBaHe, korato PemyOnuka benrapus e 3acernara crpana - 8000 nB.;

T) [0 JICLIEHTpaIu3upaHa mporeaypa, koraro Pemydnuka beirapus e pedepentrna crpana - 20 000 niB.;

1) IO JeTIeHTpalli3upaHa mpouenypa, korato Penmyonuka bbiarapus e 3acernara crpatna - 10 000 nB.;

2. 3a pa3peraBaHe 3a ynorpeda Ha reHepuUeH JieKapcTBeH MpoayKT 1o wi. 28 3JIIIXM u Ha nekapcTBEH MPOIYKT
no wi. 32 3JITIXM:

a) Mo HalMoHalHa npoueaypa - 7500 nB.;

0) mo mporeaypa 1o B3auMHO IpU3HaBaHe, korato Penyonuka bearapus e pedepentna ctpana - 12 000 n1B.;
B) TI0 MpoIIeIypa 1O B3aUMHO MpU3HaBaHe, korato PemyOnuka benrapus e 3acernara crpana - 6000 nB.;

T) [0 JICLIEHTpaIu3upaHa mporeaypa, koraro Pemydnuka beirapus e pedepentna crpana - 14 000 nB.;

1) IO JeTIeHTpalIi3upaHa mpouenypa, korato Penyonuka bearapus e 3acernata crpana - 7000 ns.;

3. 3a paspem@aBane 3a ynorpeda Ha JeKapcTBeH MpoAyKT mo wi. 29, an. 1 3JITIXM u nexkapcTBeH MPOIYKT MO HIl.
29, an. 2 3JITIXM:

a) mo HanuoHaHa npoueaypa - 15 000 nB.;

0) mo mpoIieaypa Mo B3aMMHO MpU3HaBaHe, korato Pemybiuka brirapus e pedepentna crpana - 16 000 nB.;
B) TI0 MpoOIIeIypa 1O B3aUMHO MpU3HaBaHe, korato PemyOnuka benrapus e 3acernara crpana - 8000 nB.;

T) [0 JICLIEHTpaIu3upaHa mporeaypa, koraro Pemydnuka beirapus e pedepentrna crpana - 20 000 niB.;

1) IO JeTIeHTpalln3upaHa mpouenypa, korato Penmyonnka bbarapus e 3acernata crpana - 10 000 ns.

(2) Ompenenenara mo an. 1 Takca ce crOupa 3a efHa JekapcTBeHa (Gopma U 3a €JHO KOJUYECTBO HA aKTHBHOTO
BEILECTBO.

(3) 3a Besika paznuyHa JiekapcTBeHa popma, 3a KOSTO 3asiBICHUETO € IMOJJa/ICHO €THOBPEMEHHO C ITBPBOHAYATHOTO
3asiBJICHHE 3a pa3peliaBaHe 3a yrnorpebda, ce chOupa Takca B pa3mep 75 Ha CTO OT Takcara, ofnpezesieHa o peja Ha all.
1.



(4) 3a BcAKO pa3aMYHO KOJIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BELIECTBO, 32 KOETO 3asBICHHUETO € MO0JIaJIeHO eIHOBPEMEHHO C
I'bPBOHAYANTHOTO 3asBICHHME 3a pa3pelllaBaHe 3a ymnorpeba, ce chOMpa Takca B pa3mep 25 Ha CTO OT Takcara,
omnpejesieHa no penaa Ha ai. 1.

(5) 3a nekapcTBeHHM MPOJYKTHU-aJEpPreHu Takca 1Mo al. 1 ce chOupa 3a MBpBHUS alepreH OT Ipyrnara ajepreHw,
BKJIFOUCHU B 3asIBIICHUETO ChIIIacHO HapembaTta mo wi. 42 3JIITXM, a 3a Bceku clieBail aJiepreH OT rpynara - Takca B
pasmep 10 Ha cTO OT ompeeneHara nmo ai. 1 Takca.

Y. 2. 3a onieHKa Ha JJOKyMEHTAIMs 32 pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha XOMEONaTH4eH JEKapCTBEH MPOAYKT IO HJI.
36, an. 1 3JIIIXM ce cp0upar CIeHUTE TAKCH:

1. mo HanMoOHAaJIHA MpoLeIypa:
a) oT eauH n3TouHuk - 2000 1B.;
0) 1o 5 uzrounuka - 3500 nB.;
B) HaJ 5 u3rounuka - 5000 niB.;
2. 1o mpoIeaypa o B3auMHO Mpu3HaBaHe, korato Pemybnuka beirapust e pedepeHTHa cTpaHa:
a) oT eauH n3TouHuk - 4000 1B.;
0) 1o 5 uzrounuka - 7000 nB.;
B) Haj 5 uzrounuka - 10 000 nB.;
3. o mporieaypa Mo B3auMHO MpU3HaBaHe, koraTo Pemybnuka brirapus e 3acerHarta crpaHa:
a) oT eauH n3TouHuk - 2000 1B.;
0) 1o 5 uzrounuka - 3500 nB.;
B) HaJ 5 uzrounuka - 5000 niB.;
4. mo meueHTpanu3vupaHa nporeaypa, koraro Penmyonuka beiarapus e pedepeHTHa cTpaHa:
a) oT eauH n3TouHuk - 5000 1B.;
0) 1o 5 uzrounuka - 8000 nB.;
B) Haj 5 u3rounuka - 11 000 nB.;
5. o AeLeHTpanu3rupaHa rnpoueaypa, koraro Pemybnuka benrapus e 3acernata crpana:
a) OT euH U3TouHuK - 2500 1B.;
0) 1o 5 uzrounuka - 4000 nB.;
B) HaJ 5 u3rounuka - 5500 niB.
Yu1. 3. 3a o1ieHKa Ha JOKYMEHTAIIMS 32 PETUCTPAIIHsI Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ce ChOMpAT CIICAHUTE TAKCHU:
1. 3a peructpanusa Ha XOMEOIMaTUYEH JIEKapCTBeH MPOAYKT 1o wi. 35 3JITIXM:

a) (moma - /IB, 6p. 39 ot 2012 r. ) 3a eArH XOMEOIMAaTHYCH JIEKAPCTBEH MPOIYKT CIIOPE] MPOU3X0da Ha U3XOTHUTE
Marepuayu (OT pacTUTEEH, XAMHYEH, OMOJIOTHYEeH, MUHEpalieH U ap.) - 1000 nB.;

0) (mpegumma Oyksa "a" - JIB, 6p. 39 ot 2012 r. ) 3a rpyma XoMeomaTUYHU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH CIIOPE]
MIPOM3X0J1a Ha M3XOAHHUTE MaTepuain (10 250 MO3UIKK B TPYIa OT PACTHTEICH, XUMHYCH, OMOJIOTUYCH, MHHEPAJICH H



ap.) - 6000 nB.;
B) (mpemumua OykBa "0" - JIB, Op. 39 or 2012 r. ) 3a rpyna XOMeONaTHYHH JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH CIIOPE]

npou3xofa Ha u3xoaHuTe Marepuanu (ot 251 mpo 500 mo3unum B Tpyma OT PACTUTEIEH, XUMHUYCH, OMOJIOTHYCH,
MuHepasieH u 1p.) - 8000 nB.;

nn

r) (mpeaumma OykBa "B" - JIB, Op. 39 or 2012 r. ) 3a rpyna XOMEONaTHUYHH JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH CIIOPE]
npou3xoja Ha u3xoauuTe Marepuaiu (Haa 500 mo3uiuu B rpyna oT pacTUTENEH, XUMUYeH, OMOJIOTUYEeH, MUHEPAJIEH U
ap.) - 10 000 nB.;

2. 3a perucTpaiys Ha TpaJUIIMOHEH PACTUTEIICH JICKAPCTBEH MPOIYKT 10 wi. 37 3JITIXM:

a) ChABPIKAII 10 3 PaCTUTEITHU BeecTBa Wi mpenapatu - 3500 7B.;

0) chappKaIl HaJ 3 paCTUTEIHU BelecTBa Wi npenapatu - 7000 iB.;

B) JICKapCTBEH MPOIYKT 1Mo OykBa "a", ChabprKkal] BATAMUHU W/ uiau MuHepanu - 5000 nB.;

T') JIEKapCTBEH MPOAYKT 1o OykBa "0", Chabprkal] BATAMUHU U/Uiau MuHepanu - 8500 1.

Y. 4. (1) 3a omeHka Ha JOKYMCHTAIMs 3a paslmpsBaHe o0XBaTa Ha M3JAJCHO pas3pelicHHe 3a yrmorpeba Ha
JIeKapCTBEH MPOJIYKT C€ ChOMpAT CIEAHUTE TAKCH 3a BCSKa OT/ACTHA MPOMsHa 1o wi. 66, an. 1 3JIIIXM npu:

1. pa3petienne 3a ynorpebda mo HarmonanHa mnpoueaypa - 7000 nis.;
2. pa3peleHue 3a yrnorpebda mo mporeaypa 1no BaumMHo npusHasate - 8000 nB.;
3. pa3pemieHue 3a ymorpebda mo nereHTpanu3upana mporeaypa - 9000 ns.

(2) Ompenenenara mo an. 1 Takca ce crOupa 3a efHa JiekapcTBeHa (Gopma U 3a €JHO KOJUYECTBO HA aKTHBHOTO
BEILECTBO.

(3) 3a Besika paznuyHa JiekapcTBeHa popma, 3a KOSTO 3asiBICHUETO € IMOJIa/ICHO THOBPEMEHHO C ITBPBOHAYATHOTO
3asBIICHUE 32 pa3permaBaHe 3a ynorpeda, ce chOupa Takca B pa3Mep 75 Ha CTO OT Takcara, onpejelieHa 1Mo peaa Ha ail.
1.

(4) 3a BcsKO pa3IMUHO KOJUYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO, 32 KOETO 3asBJICHUETO € MOJaJACHO €JHOBPEMEHHO C
I'BPBOHAYANTHOTO 3asBICHHE 3a pa3peliaBaHe 3a ymoTpeba, ce chOupa Takca B pa3mep 25 Ha CTO OT Takcara,

omnpeeieHa 1o peaa Ha ai. 1.

Y. S. 3a oreHka Ha JIOKYMEHTAIIMS 32 IPOMEHH B M3/IaJICHO pa3pelieHHe 3a yrmoTpeda Ha JeKapCTBEH MPOIYKT
ce ChOMpAT CICTHUTE TAKCH:

1. 3a npomsHa tun [A:

a) o HaIMoHaHa mporeaypa - 500 niB.;

0) 1Mo mporieaypa 1Mo B3aUMHO MTPHU3HABaHE:

aa) xorato Penyonmka beiarapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;
00) koraTo Penyonmka bearapus e 3acernara ctpana - 1000 7B.;
B) 10 JEIEHTpaTM3UpaHa Mpoleaypa:

aa) xorato Penyommka beiarapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;
00) koraTo Penyonmka bearapus e 3acernara ctpana - 1000 7B.;

2. 3a npomsiHa tun Ib:



a) o HarmoHaHa mporeaypa - 1000 nB.;

0) 1Mo mporieaypa 1Mo B3aUMHO MTPHU3HABaHE:

aa) korato Penyommka beiarapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;
00) koraTo Penyonuka bearapus e 3acernara ctpana - 1000 7iB.;
B) 10 JEIEHTpaTU3HpaHa Mpoleaypa:

aa) korato Penyommka beiarapus e pedepentna crpana - 1500 nB.;
00) koraTo Penyonmka bearapus e 3acernara ctpana - 1000 7B.;
3. 3a npomsHa tun II:

a) o HaIMoHaHa mporeaypa - 1500 nB.;

0) 1Mo mporieaypa 1Mo B3aUMHO MTPHU3HABaHE:

aa) korato Penyonmka beiarapus e pedepentna crpana - 2000 niB.;
00) korato Penyonmka bearapus e 3acernara ctpana - 1500 7B.;
B) 110 JEIEHTpaTU3UpaHa Mpoleaypa:

aa) xorato Penyommka beiarapus e pedepentna crpana - 2500 nB.;
00) korato Penyonuka bearapus e 3acernara ctpana - 1500 mB.

Y. 6. 3a npexBbpIisiHE HA TIpaBa BBPXY M3JIaJICHO pa3pelieHue 3a ynoTpeda Ha JIGKapCTBEH MPOJYKT ce ChOupa
takca B pazmep 2000 JB.

Y. 7. 3a onoOpsiBaHe HAa W3MEHEHHE BHB BHHINHHS BHJ H/WJIM B TEKCTa Ha ONMAKOBKaTa /WM B TEKCTa Ha
JUCTOBKaTa ce choupa Takca B pazmep 100 nB.

Y. 8. (1) (Jom. - JIB, 6p. 39 ot 2012 r. ) 3a olleHKa Ha JOKYMCHTAIlMs 3a MOJHOBSIBAHE HA pa3peIlicHHUE 3a
yroTpeba Ha JIeKapCTBEH MPOJIYKT ce chOupa Takca B pazmep 50 Ha CTO OT ompeeneHara mo pena Ha wi. 1, CbOTBETHO
Ha 4. 2 Takca.

(2) 3a omleHka Ha JOKYMEHTAIU 3a MOAHOBSIBAHE HA YIOCTOBEPEHHUE 3a PErUCTpalvs Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT C€
chOMpa Takca B pazmep 50 Ha cTO OT ompejesieHaTa 1o peaa Ha 4i. 3 Takca.

Y1 9. (1) 3a orieHka Ha JOKYMEHTAIUS 32 N3/IaBaHEe HA pa3pellicHUe 3a MapajeieH BHOC Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT
ce crOmpa takca B pazmep 2000 5B. 3a enaHa JekapcTBeHa (popma, 3a €JHO KOJWYECTBO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO Ha
JIEKapCTBEHUS MPOJYKT U BHOC OT €/IHa JbpKaBa.

(2) 3a Bcska pa3nuyHa JIeKapcTBeHa ¢Gopma, KOJIMYECTBO HAa aKTHBHOTO BEIIECTBO W/WJIM paslinuHa JIbpKaBa,
HE3aBUCUMO JIaJIH 3asBICHUETO € MOJIAJICHO HOBPEMEHHO WJIM HE C ITBPBOHAYAITHOTO 3asBJICHHE 3a pa3peliaBaHe Ha

napa’ielieH BHOC, ce ChOHMpa Takca B pazmep 50 Ha CTO OT Takcara, onpe/ieieHa Mo pena Ha aj. 1.

Y. 10. 3a omeHka Ha TOKyMEHTAIIMS 3a 3JIMYaBaHEe Ha pa3pelicHue 3a ynoTpeda, ChOTBETHO Ha YIOCTOBEPCHHE
3a perucTpaiys Ha JICKapcTBeH MPOAYKT, ce ChOHupa Takca B pasmep S50 JiB.

Y. 11. 3a orjeHka Ha JTJOKYMEHTAI[HS 33 pa3pelliaBaHe Ha peKiiaMa Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT Ce ChOMpAT CICAHUTE
TaKCH:

1. 3a pa3pemaBaHe Ha peKJiaMa Ha €IWH JICKAPCTBEH MPOIYKT HE3aBUCUMO OT JieKapcTBeHata ¢dopma Hu
KOJHWYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BemecTBo - 1000 11B.;

2. 3a pa3pelaBaHe Ha MPOMsHA B 0JJ00peHa pekjiaMa Ha JISKapCTBEH MpoAykT - 500 iB.;



3. 3a pa3peliaBaHe Ha HAaOMHSIIA PEKJIaMa Ha JISKapCTBEH MpoayKT - 500 1B.;

4. 3a pazpelllaBaHe Ha peKJiamMa, ChIbpiKallla MOBeYe OT €IWH JIEKApCTBEH MPOIYKT - 3a BCEKH JIEKapCTBEH
MPOAYKT, BKJIFOYEH B pekiaMHusa Matepual - 500 nB.

Y. 12. (1) 3a roxuiHO MO IBpKaHe Ha pa3pelleHue 3a ynorpeba Ha JIGKapCTBEH MPOJYKT ce ChOMpa Takca B
pazmep 250 nB.

(2) 3a rogummHO MOMIBPKAHE HA YIAOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpAIlMs Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT ce ChOMpa Takca B
pazmep 100 nB.

(3) 3a rogummHO MOJIBpKAHE Ha pa3pellcHHe 3a MapajieiieH BHOC Ha JIGKApCTBEH MPOAYKT ce chOupa Takca B
pazmep 250 nB.

(4) Takcara o an. 1, CbOTBETHO MO aJl. 2 WK all. 3, ce IBJDKU 3a II'bpBaTa U 3a BCSAKA CleBallia roJidHa OT JaTaTa
Ha W3JaBaHE Ha Pa3peIICHHETO 3a YNoTpeda, ChOTBETHO HAa YAOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpAIvs Ha JIEKApCTBEHUS

IPOJIYKT.
(5) Takcara mo an. 1, ChOTBETHO O . 2 WK ajl. 3, ce 3alUiamia KbM JaraTa Ha M3JaBaHe Ha Pa3pelicHHETO 3a
ynorpeba, CbOTBETHO Ha YJIOCTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIIMSI WIIM Ha Pa3peIICHUETO 3a MmapasielieH BHOC 32 ChOTBETHATA

TroauvHa.

Y. 13. (1) 3a ouneHka Ha JOKyMEHTal¥s 3a pa3pelllaBaHe HAa KIMHWYHM W3IMHUTBAHHS CE CHOUPAT CICIHUTE
TaKCH:

1. 32 KIMHUYHO U3MUTBAHE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT 110 wi. 109, 1. 2 3JIIIXM:
a) KIMHUYHO U3MUTBaHe bpBa ¢aza - 3000 nB.;

0) KIMHUYHO M3MUTBaHe BTopa ¢aza - 2500 niB.;

B) KIIMHUYHO M3MUTBaHe TpeTa daza - 2000 niB.;

2. 3a KJIMHUYHO U3MUTBAaHE Ha JICKApPCTBEH MPOIYKT 1o wi. 109, 1. 3 3JIIIXM:
a) KIMHUYHO U3MUTBaHe IbpBa ¢aza - 2500 nB.;

0) KIMHUYHO M3MUTBaHe BTopa ¢aza - 2000 niB.;

B) KIIMHUYHO M3MUTBaHe TpeTa daza - 1500 nB.;

') KIMHUYHO U3MUTBaHE 3a OMOCKBUBAIICHTHOCT/OnoHamugHocT - 1000 nB.;
1) KIMHUYHO U3NUTBaHe 3a (hapmMakokuHeTnka - 1000 nB.;

3. 32 HEMHTEPBEHIIMOHAIHO TIpoy4yBaHe - 400 nB.

(2) Ilpyn KJIMHWUYHO W3MUTBAaHE, KOETO BKJIIOYBA pa3nu4HU (a3 W/WIK BHUAOBE, C€ 3arjaia ChOTBETHO
Hali-BHCOKaTa Takca 1o aji. 1 u mo 50 Ha cTo 3a BCsKa Apyra BKIOYEHa ¢asza.

(3) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAIMs 3a M3BBPIIBAHE HA CHIIECTBEHA MPOMSHA B KIMHUYHO U3MHUTBaHE c€ ChOMpa
Takca B pazmep 30 Ha cTO OT onpeenieHaTa B all. 1 Takca.

Yu. 14. (1) 3a oneHka Ha JOKyMEHTAIMs 3a W3JaBaHE Ha pa3pelicHUE 3a MPOU3BOJCTBO Ha JICKApCTBEHHU
IPOAYKTH W/WIIM Ha aKTHBHH BEIIECTBA CE CHOUPAT CIEIHUTE TAKCH:

1. 32 MpOU3BO/ICTBO HA CTEPUIIHM JIEKAPCTBEHU NPOIYKTH U3BBH MOCOUYEHUTE B T. 3 - 6 - 15 000 1B.;

2. 3a IPOU3BO/ICTBO Ha HECTEPUIIHU JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH U3BBH OCOUYEHUTE B T. 3,4, 5 nnu 6 - 10 000 nB.;



3. 32 MPOU3BOJICTBO HAa OMOJIOTHYHU JIEKapCTBeHHU MPOayKTH - 20 000 11B.;

4. 32 MpOU3BOJICTBO HA PACTUTEJIHU JIEKapCTBEHU NMPoayKTH - S000 1B.;

5. 3a MPOM3BOJCTBO HA XOMEONMATUYHU JIEKapCTBeHU MPoayKTH - S000 1B.;

6. 32 TPOU3BOJICTBO HA parodapMaleBTHIHH JIEKapCcTBeHH MPOoayKTH - 10 000 nB.;
7. 3a MpOM3BOACTBO Ha aKTUBHHU BemecTBa - 10 000 1nB.

(2) Ilpu mogaBaHe Ha 3asBICHUE 332 €AHOBPEMEHHO pa3pelllaBaHe Ha MOBEYE OT €IMH BUJ MPOU3BOJICTBO MO aj. |
TakKcaTa ce OIpeJielia KaTo CymMa OT BCEKU BHJ] O ChOTBETHATA TOYKA MO aJl. 1, HamasneHa ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAIlMs 3a W3BBPIIBAHE HA MPOMSIHA B W3JAJCHO pa3pelicHHe 3a IPOU3BOJCTBO CE
CHOMpAT CIIETHUTE TAKCHU:

1. mpu npomsHa Ha nuie o wi. 148, 1. 2 3JIIIXM - 250 nB.;
2. ipu nipoMsiHa Ha Juiie 1o wi. 149 3JIIIXM - 250 nB.;
3. pu IpoMsiHa Ha 00OPYIBAHETO 3a MPOU3BOJICTBO - 250 1B.;

4. mpu TpOMsIHA HA MECTOHAXOKJICHUETO MJIM MPEYCTPONCTBO Ha HIKOM OT 0OOEKTHUTE 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ
WM ChXpaHEHHUE, I BKIIFOUBAaHE HA HOBO MSICTO HA MPOU3BOJICTBO - 32 BCEKH OTeNeH 00eKT - 500 1B.;

5. Ipu IpoMsiHA UK T0OaBsiHE HA TTPOU3BOCTBEHA OTNIEpaIvs - 3a BCsKa OTAeHa oneparus - S00 nB.;
6. mpu 100aBsIHE Ha HOB BHJI MPOM3BOJICTBO - TaKcaTa MO ChOTBETHATA TOYKA 1O al. 1;

7. npu no0OaBsiHE Ha HOBA JIKapCTBEHA (popMa B paMKUTE Ha U3JaJCHOTO paspelieHne 3a mpou3BoAcTBo - 1000 JB.
3a Bcsika o0aBeHa Gopma;

8. mpu noGaBsHE Ha HOB JIEKAPCTBEH MPOAYKT, CHOTBETHO HOBO aKTHBHO BEIIECTBO B PaAMKHTE Ha H3Ja/JICHOTO
pa3peleHue 3a MPOU3BOJICTBO 3a BCAKO J0OABEHO aKTHBHO BEILECTBO, CHOTBETHO 3a BCEKH JIEKApPCTBEH MPOIYKT - 500
JB.;

9. mpu npomsiHa B ChJieOHATa perucTpalus Ha IpUTEKaTess Ha pa3pelieHueTo 3a Mpou3BoACTBO - 50 nB.

(4) Takcute mo an. 1, 2 u 3 ce mpuiarat ¥ Ipu W3JaBaHE Ha pa3pelieHHE 3a MPOU3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, TpeIHa3HAYCHH 32 KJIMHUYHO U3MHUTBAHE.

Y. 15. (1) 3a orieHKa Ha JJOKYMEHTAIIUs 32 U3/]aBaHE Ha pa3pellieHre 3a BHOC CE ChOUpAT CIICIHUTE TAKCH:
1. pa3peleHre 3a BHOC Ha JeKkapcTBeHU poaykTu - 10 000 niB.;
2. pa3pelleHue 3a BHOC Ha akTUBHU BeecTsa - 15 000 nB.

(2) Ilpn nonaBaHe Ha 3asBICHHME 3a IOJIY4aBaHE Ha pa3pelICHUE 3a BHOC €IHOBPEMEHHO Ha JIEKAPCTBEHHU
IPOAYKTH U HAa aKTUBHU BEIIIECTBA TaKcaTa ce OMpe/esis KaTo cOOp OT TakcuTe Mo ai. 1, HamalieH ¢ 25 Ha CTo.

(3) 3a omenka Ha JOKYMEHTAIWs 32 M3BbPIIBAHE Ha MPOMSHA B HM3/3JCHO pa3pelieHHe 3a BHOC ce ChOMpaT
CJICJIHUTE TAKCH:

1. mpu npomsiHa Ha juuero no wi. 161, an. 2, 1. 1 3JIIIXM - 250 n8B.;
2. mpu poOMsiHA Ha aKTHUBHUTE BEIecTBa M POpPMHUTE Ha JIeKapcTBeHUTE MpoAykTH - 1000 1B.;
3. npu npomsiHa Ha abopaTopusTa mo wi. 161, an. 2, T. 2 3JIIIXM - 3000 x1B.;

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



5. Ipu IpOMsIHA B ChAcOHATa perucTpanus Ha Thpropemna - 50 JB.

(4) Takcute mo an. 1, T. 1 m mo an. 3 ce crOMpAT W MPH W3JAaBaHE Ha pa3pelICHUE 3a BHOC Ha JIGKAPCTBEHHU
POAYKTH, TPEeTHA3HAYCHU 332 KIMHUYHO H3ITUTBAHE.

Y. 16. (1) 3a omeHka Ha JTOKYMEHTAIlMsI 3a W3JaBaHE Ha pa3pelliecHUE 3a THPTOBUS Ha €IpO C JEKapCTBEHU
IPOAYKTH ce chOmpa Takca B pazmep 7500 nB.

(2) 3a omeHka Ha TJOKYMEHTAlIMs 32 U3BbPIIBAHE HAa MPOMSHA B M3JaJCHO pa3pelieHHUE 3a ThProBUsS Ha €Apo C
JICKapCTBEHU MPOJIYKTU C€ CHOUPAT CICTHUTE TAKCHU:

1. 3a mpoMsiHA HA CKJIAJ0BO MOMEIeHHe (TPOMSIHA Ha aJipeca WM BKJIIOYBAHE HA HOBO CKJIQJIOBO MOMEIICHUE) -
500 nB.;

2. 3a 3aKpuBaHe Ha CKJaJ0Bo nomeneHue - 100 1B.;
3. 3a mpoMsiHa Ha OTTOBOPHUS MarucTbp-papmanesT - 250 1B.;
4. 3a mpoMsiHa Ha PBKOBOAUTEI Ha ckinax - 250 nB.;
5.3a mpoMsiHa B chaeOHaTa perucrpanus Ha Tbproaeua - 50 js.

(3) 3a uznaBaHe Ha yJIOCTOBEPEHHUE 3a PETHCTPAIUS 3a THPrOBUS HA €IPO C JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH C€ CHOMpa
Takca B pazmep 7500 JB.

(4) 3a orieHKa Ha JOKYMEHTAIMs 32 U3BbPIIBAHE HA MPOMSHA B U3/1aJICHO YIOCTOBEPEHUE 32 THPrOBUS HA €JIpO C
JIeKapCTBEHU MPOJIYKTH ce chOupa Takca B pazmep 500 JB. 3a Besika MPOMSIHA.

Y. 17. (U3m.- IB, 6p. 39 or 2012 r. ) (1) 3a omeHka Ha AOKYMEHTAIlMs 3a M3JaBaHEe Ha pa3pelicHUE 3a
THPTOBUS Ha IPEOHO C JICKAPCTBEHHU NMPOIYKTH B anTeka ce choupa takca B pazmep 1000 B.

(2) 3a omeHka Ha JTOKyMEHTAIMs TIPU MPOMSHA Ha BIUCAHUTE B peructbpa mo wi. 230, am. 1, 1. 2 - 5 3JIIIXM
00CTOATEINICTBA C€ CHOMpPAT CICTHUTE TAKCH:

1. mpu mpoMsiHa Ha HAMMEHOBAHHETO, BHJa Ha THProBella, CEJAIUILIETO M ajJpeca Ha yIpaBlICHHE Ha JIUIETO,
MOJTy4Yuso pazpenienue - 250 nB.;

2. Ipu IpOMsIHA Ha UMETO Ha pPbKOBOAMUTENS HA anTekara - 250 nB.;
3. npu IpoMsHa Ha ajpeca Ha antekata - 500 1B.;
4. mpu IpoMsiHA HA IEMHOCTUTE, KOUTO IIIE C€ U3BBPIIBAT B anTekata - 500 JB.
Y. 18. (1) 3a orieHka Ha JOKYMEHTaIlUs U u3aaBaHe Ha ceptudukatu mo 3JIITXM ce cr0upaT ClieIHUTE TAKCH:

1. ceprudukar 3a JEKapCTBEH NPOIYKT CHIVIACHO cepTU(UKAIMOHHaTa cxeMa Ha CBeToBHaTa 3/paBHA
opranuzanus (C30) - 50 1B.;

2. cepTu(uKar 3a Mpou3XoJ Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT - 50 JB.;

3. ceprudukar 3a cBOOOHA MpoAak0a Ha IEKAPCTBEH MPOIYKT - 50 JIB.;

4. ceprudukar 3a 0cBOOOKIaBaHEe Ha MapTUA OT JEKApCTBEH MPOAYKT 1o wi. 69 3JITIXM:

a) Bb3 OCHOBA Ha M3MHMTBaHE 0€3 M3IMOJI3BaHE HA )KMBOTHU - 32 BAKCHHA CpeIlly eaHO 3a0osBaHe - 250 nB.;
0) Bb3 OCHOBa Ha U3MHUTBAHE C M3MOJ3BAHE HA KUBOTHM - 32 BAKCHHA Cpellly eaHo 3abonsBane - 5100 nB.;
5. cepTudukar 3a 0cBOOOKJaBaHE Ha MapTUIA OT JeKapCcTBEH MpoaAyKT 1o wi. 70 3JITIXM:

a) anbymuH - 1190 1B.;



0) umynornooynuuau - 1320 nB.;
B) (hakTOpH Ha KpBBOChCcUpBaHETO - 2380 1B.;

6. cepTuduKat 3a 0CBOOOK/1aBaHEe HA MAPTUIU JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH MO Wi. 69 chriacHo cepTu(dHUKamoHHATa
cxeMma Ha C30:

a) 6e3 u3BBpIIBaHE HAa U3NMUTBaHE - 50 JB.;
0) Bb3 OCHOBA Ha M3MUTBaHe 0€3 N3MOJI3BaHE HA KUBOTHH - 3a BAKCHMHA CpeIly eaHo 3a0omsBane - 250 nB.;
B) Bb3 OCHOBA Ha U3MUTBAHE C M3IOJI3BaHE HA )KUBOTHH - 32 BAKCHHA CpeIily eHo 3aboisiBane - 5100 8.

(2) B ciydaute mo an. 1, T. 4 u 6 nmpu BaKCHHU CpEIly JIBE WJIM MOBede 3a00JsIBAHUS TakcaTa ce oOpa3yBa OT
cymara 1o OT/ICJTHHUTE MO3UIUH.

(3) 3a uzmaBane Ha cepTudukar mo an. 1, . 1, 2 uim 3 B Cpok /10 ABa pabOTHU JHU CHOTBETHATA Takca Imo ajl. 1 ce
crOMpa B TBOCH pa3Mep.

Y. 19. 3a ceriacyBane Ha WHBECTHIIMOHHH IMPOEKTH 3a CTPOUTEICTBO HA HOBM W/MJM TPEYCTPOWCTBO Ha
CBHIIECTBYBAIM 00CKTH, CBbP3aHHU C IIPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHM MPOIYKTH, C€ CHbOMPAT CICAHUTE TaKCH:

1. mo mpoekTy 3a cTpouTencTso - 750 1B.;

2. 110 MPOEKTH 3a npeyctpoicTso - 500 nB.

Y. 20. (1) Ipu u3BbpIBaHe HA HHCTIEKIUU U TpoBepku 1o 3JITTXM ce 3amiamar ClieAHUTE TaKCH:

1. mpu mpoBepka Ha MSACTO BbB BPb3Ka C OIIEHKA 32 CHOTBETCTBHUETO HA YCIOBHSTA 3a IIPOU3BOJCTBO, KOHTPOI U
ChXpaHEHHE C M3MCKBaHUATa Ha JloOpaTa MpoU3BOACTBEHA MPAKTHKA B X0Jla HA MPOLEIypa MO pa3pellaBaHe WU 10
MPOMSIHA Ha pa3penieHo npou3BoacTBo - 3000 1iB.;

2. Ipu MpoBepKa Ha MsCTO Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbirapus BbB Bpbh3Ka € OI[EHKA 33 CbOTBETCTBUETO Ha
YCJIOBUSITA 3@ MPOM3BOCTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHHE ¢ M3MCKBaHUsTA Ha JloOpaTa Mpou3BOACTBEHA MPAKTHUKA U3BBH

cayyaute o T. 1 - 5000 nB.;

3. mpu IpoBEpKa Ha MICTO BbB Bpb3Ka ¢ npoueaypa mno 4i. 46, an. 2 wim 3 3JIIIXM unu no un. 162, an. 4 3JITIXM
- 10 000 1B.;

4. BBB BpB3Ka C MpoleAypa IO paspelliaBaHe 3a yrnoTpeda Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT 3a YCTAaHOBSIBAaHE Ha
CBHOTBETCTBUE C M3MCKBaHUATA Ha J[0OpaTa KIMHUYHA TPAKTUKA!

a) Ha TepuTopusTa Ha Peryonuka bearapus - 3000 nB.;
0) B uyxOuHa - 6000 71B.;

5. mpu 3asBSIBaHE HAa MHCIEKLHS OT CTpaHa Ha MPOU3BOAMTEIN, BHOCUTE MM MPUTEXKATeI Ha pa3pelieHue 3a
yrotpeda Ha JISKapCTBEHH MPOIYKTH U3BBH cirydaute 1o T. 1 - 4 - 15 000 mB.

(2) IIpu um3BbBpUIBaHE Ha AONBIHUTETHA WHCIEKIUS WM TPOBEPKa clie]] KOHCTATUPAHO HECHOTBETCTBUE C
u3McKBaHusTa Ha JloOpara mpou3BOACTBEHA MTPaKTHUKa ce ChOMpa ChOTBETHATA Takca 1o ai. 1.

(3) B rakcuTte mo an. 1 u 2 He ce BKJIFOYBAT Pa3xOAUTE 32 KOMaHIMPOBKA.

Y. 21. 3a oneHka Ha JOKYMEHTAIUs 3a ONPEICIsIHE MPUHAICKHOCTTa Ha IPOAYKT Ce ChOMpa Takca B pa3mep
200 xB.

Y. 22. 3a aeitnoctu mo wi. 21, an. 1, 1. 7 3JIITXM ce ch0HupaT CIIEAHUTE TAKCH:

1. 3a HaydYHa KOHCYJTalMs II0 BBIIPOCH, CBBP3aHM C IMOATOTOBKA Ha AOKYMCHTALUWA, MPEAW IIOJaBaHC Ha



3a4BJICHUEC 3a CBbOTBETHA IMpoLCaypa I10:

a)
6)
B)
r)
1)

2.

rnasa Tpera 3JITIXM - 2500 n8B.;
rinaBa yetBbpTa 3JIIIXM - 2000 18B.;
raasa nera 3JIIIXM - 1500 nB.;

riaasa ocma 3JIIIXM - 1000 1B.;

rinaea equHanecera 3JIIIXM - 500 nB.;

3a U3IroTBAHC HAa CTAHOBHIIC ITO MCKAaHC Ha (1)I/ISI/ILICCKO WA FOPUIUYECKO JTUIEC MU3BBH CIYy4auTC IO T. 1 ce

3amnJania Takca B pazmep 100 niB.;

3.

a)
6)

3a U3/1aBaHe Ha CIIPaBKH 3a:
PETUCTPAIIMOHEH CTAaTyC Ha JeKapcTBeH MpoAyKT - 100 JB. 3a Bcsika OT/AEIIHA TTO3UIIUS;

nonydeHu B AJI cpoOIeHs 32 He)KEJIaH! JICKAPCTBEHH PEAKIIUM 3a €JIUH MPOAYKT - 3a eaHa roguHa 100 .

Pa3pea 11

Taxkcu, chOupanu ot U3nbjaHUTEIHATA areHIU 110 JIeKaApCcTBaTa, 3a
U3BbLPIIBAHE HA XMMHUKO-(PapMaLeBTUYHH €KCIIEPTU3H, JaA00PATOPHHU

AHAJIN3U U U3IIUTBAHUA

Y. 23. (1) 3a u3BbpiBaHE Ha XUMHKO-(apMaIleBTUYHHA €KCIEPTU3H, Ta00PATOPHU aHAIM3HM WM W3MHATBAHHS
Yype3 U3MOI3BAHETO Ha GU3UYHU B PU3UKO-XUMHUYHH METOJM C€ CHOMPAT CIICTHUTE TAKCH:

1.

2.

3

8.

9.

10

11.

12.

13.

14.

15.

3a OIpeJIeNsiHE Ha CTENEeH Ha OLBETSABAaHE CIPSIMO CTAaHAAPTHH pa3TBopH - 50 1B.;

3a ompeessiHe Ha OMCTPOTAa U CTENEH Ha OMAaJNIeCIEHIIUS Ha TEYHOCTH CIIPSMO CTaHJIAPTHH pa3TBopH - 50 JB.;

. IOATOTOBKA Ha Mpobata upe3 excrpakius - 80 J1B.;

. ekctpaxupasne Ha Cokckier - 140 5B.;

. IOIFOTOBKA Ha IpobaTa uype3 poTallMoOHEH BaKyyM usnapureln - 140 ns.;
. IOATOTOBKA Ha MpobaTa upe3 npekpucraiuzupane - 30 is.;

. IOATOTOBKA Ha Mpobdata upe3 yaTpasByk - 40 iB.;

MeMOpaHHO ¢unrpysane - 30 1B.;

nentpodyrupane - 20 1B.;

. punTpyBaHe ype3 BakyymIomna - 24 Jis.;

M3MHUTBaHE HA UJICHTHYHOCT Ype3 BETHU/XUMUYHU peakiuu - 80 JB.;
KOJIMYECTBEHO OoNpeeiisaHe upe3 TutpyBane - 200 nB.;

orpesieNisiHe Ha 3aryoa rpu cymene - 200 nB.;

OIIpEJICNIIHE Ha OCMOJIAPUTET - osiyMHUKpoMeTon - 100 nB.;

OIpeACIAHC HAa OTHOCUTCIIHA IINIBTHOCT - MIUKHOMETPUYCH MCTOJ - 40 JIB.,



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

ompenessHe Ha ChabpKaHueTo Ha Bojaa - Karl Fisher, momymukpomeron - 80 nB.;

onpezaensine Ha pH cToMHOCT - mOTeHIIMOMETPUYHO - 60 JIB.;

ompejeNsiHe MmoKa3arelsl Ha mpeuynBaHe - 50 JB.;

ompezesiHe Touka Ha ToneHe - 70 nB.;

ompeessHe Ha Ynucio (KUCETMHHO, XUIPOKCUITHO, HOHHO, IEPOKCUIHO, OCAITYHUTETHO, ecTepHO) - 100 1B.;
M3NUTBaHE Ha TPAHUIM 32 ChABbP)KAHUE HA alKATHU MPUMECH B MACTHH KUCETNHU - 60 1B.;

HU3MKUTBAaHE HA I'paHUIM 34 CbAbPKaHUC HAa aMOHSIK, Ha K&HHHﬁ, Ha XJIOpyuan, Ha M&FHCSHﬁ, Ha MarHe3uu u

ajkamo3eMHu Metai, pocdat, kamui, cyadatu (CTOMHOCT 3a €UH eleMeHT) - 60 1B.;

23. abcopOrroHHa cieKTpohOTOMETPHS BbB BUAMMATA U YIATPABUOJIETOBaTa 001aCT - HACHTUIHOCT - 500 1B.;
24. abcopOrroHHa CIeKTPpOohOTOMETPHUS BbB BUAMMATA U YITPABHOJIETOBATA O0JIACT - KOJIMYECTBEHO OMPEACIISTHE
- 500 1B.;

25

26

. abcopO1roHHa cieKTpo(hOTOMETPHS BbB BUAMMATA U YIITPABUOJIETOBaTa 00J1acT - 3a yucToTa - 500 1B.;

. abcopOumroHHa CreKTpooTOMETpHsl BHB BHIMMATA M YIATPaBHOJIETOBAaTa 00JacT - 3a IBAT (OMCTpoTa Ha

pastBopu) - 200 5B.;

JB.;

27

28

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35

. AAS Ha eneMeHT (CTOMHOCT 3a efuH eiaemeHT) - 100 nB.;

. AAS na xamaii - 100 51B.;

BHCOKOE(EKTHUBHA TEUHA XpoMaTorpadus - KOJIMIECTBEHO ONpe/IesiHE Ha aKTUBHOTO BetiecTBo - 1000 nB.;
BHCOKOE(EKTHUBHA TeUHA XpomaTorpadus - onpenensHe Ha chabpkanuero - 1000 iB.;

BHCOKOE(EKTUBHA T€UHA XpoMaTorpadus - onpeaensHe Chabpkanuero Ha npumecu - 1000 nB.;
nH(}ppadepBeHa CIEKTPOHOTOMETPHS - UACHTUYHOCT - 400 11B.;

ra3zoBa xpomatorpadus - konruectBeHo onpezaensae - 1000 ns.;

TBHKOCJIOWHA XpomaTtorpadus - 400 nB.;

. TRHKOCIIOIfHA XpoMaTorpadus - KOJIMYECTBEHO ONpeeisHe, upe3 nfeHcuTomeTpus - S00 ..

(2) 3a uw3BBpHBaHE HA XUMHKO-(apMarleBTUUYHHU EKCTIEPTH3H, JJAOOPATOPHU aHAIW3W WU H3MUTBAHUSA Ype3
U3II0JI3BaHE HA (papMalleBTUYHHA METOJIU C€ ChOMPAT CIICTHUTE TAKCH:

. MUKPOCKOIICKM aHaJM3 U U3MEpBaHE rojieMUHAaTa Ha MUKPOYACTUIM (KpUCTaJIN B JIEKAPCTBEH MPOIYKT) - 20

. CHTOB aHAJIN3 Ha JIEKapCTBEHU BenlecTsa - 30 1B.;

. OIIpeIeTIsIHE pa3nagaecMocCT Ha jJekapcTBeHu ¢hopmu - 300 1B.;

. OIIpeJIETIsIHE pa3MaJaeMOCT Ha CYNO3UTOpUH U iecapuu - 200 1B.;

. OTIpeJIeNISIHE Ha BHHILCH BUJI M OPTaHOJIENTHYHU MTOKa3aTeIN Ha CYOCTaHIIMU U JIeKapCTBeHH BelecTna - 20 JB.;
. OTIpEJIeINIIHE ChABPKAHNE Ha ATKOXO0J (MMKHOMETPUYHO) - 60 1B.;

. oTIpeieisiHe Ha u3Mnoia3Baem odeMm - 100 nB.;



8. ompenensiHe Ha cpe/lHa Maca Ha JI03UpaHu JieKapcTBeHu ¢hopmu - 30 JB.;

9. yCTOWUYMBOCT Ha CUyIBaHE Ha JiekapcTBeHH Gopmu - 100 1B.;

10. cTereH Ha pa3TBapsiHe Ha aKTUBHO BEIIECTBO B JieKapcTBeHU hopmu (3a 6 Tabmetkn) - 1600 11B.;
11. Bunumu yactunu - 20 nB.

Y. 24. 3a u3BbpIIBaHE HA XUMUKO-(DapMaleBTHYHH €KCIIEPTU3H, JJAOOPATOPHU aHAJIM3U MM U3MUTBAHUS Ha
IOPOAYKTH OT PACTUTEJICH MPOU3XOJ C€ ChbOMpAT CIEAHNUTE TaKCH:

1. onpenensine nHAECKC Ha HaOBOBaHe - 40 JB.;

2. ompesieNsiHe Ha YYX/IU IPUMECH B JiedueOHH pacTeHus - 20 1B.;

3. onpenensgHe Ha TAHWHU B JIEKAPCTBEHU PACTEHUSI U IPOIYKTH OT pacTuTeseH npousxon - 500 nB.;
4. ompenieNsiHE Ha €TEPUYHH MacJia B JICUeOHH pacTeHuUs upe3 aectumnarus - 250 nB.;

5. ompeniensiHe HA €TEPUYHU Maciia B JieueOHN pacTeHHsI ype3 ra3osa xpomarorpadus - 1000 ns.;
6. uHAEKC Ha ropurBUHA - 40 1B.;

7. cyx ocTaTbhK Ha eKcTpakTu - 30 JB.;

8. TIIbCTU Macia U OCMOJIEHU €TEpUYHU Maciia B eTepuyHu Macia - 400 nB.;

9. cTpaHM4YHHU ecTepH B eTepuyHU Macia - 50 JB.;

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

11. mupuc u BKyc Ha eTepuyHu Macia - 30 11B.;

12. Boga B erepuuHM Macina - 40 51B.;

13. BKJItOYBaHE Ha O(PUIIMATTHI MEKIYHAPOTHU CTAaHJAPTHU BEIECTBA NP aHATU3 (32 €JHO CTaHJAPTHO XUMHYHO
BemecTBo) - 800 1B.

Yu1. 25. 3a u3BbpIIBaHE HA OMOJIOTHYHHU M3MHUTBAHKS CE CHOUPAT CIACTHUTE TAKCH:
1. u3nuTBaHe 3a CTEPUIIHOCT:
a) Upe3 NUpeKTHa mocsBka - 250 nB.;
0) upe3 MemOpanHa duntpamus - 350 n1B.;
2. ompeieNsiHe HA MUKPOOHO ChABPKaHUE:
a) ompenessHe Ha 0011 Opoi KU3HECTIOCOOHU MUKPOOpTraHu3Mu - 200 1B.;
0) U3MUTBAHE 32 ONPEJICIICHH MUKPOOPTaHU3MH, C HaAeHTUuKamus - 250 nB.;
3. U3NUTBaHE 3a MUPOreHHOCT - 170 nB.;
4. onipenensiHe Ha OakTepuamHu eHaoToKcuHU in vitro (LAL Tect) - 900 1nB.

Y. 26. 3a 1abopaTOpHU aHAIN3HU WM U3MHUTBAHMSA, KOMTO HE ca MOCOYeHHU B Wi. 23 , 24 u 25, ce cpOupa Takca,

YUHTO pa3Mep ce onpeaens no (PakTUISCKH BIOKEHOTO BpeMe U M3MOJI3BAHUTE KOHCYMaTUBU. Takcara 3a BCEKHU 4ac €
10 nB.

Y. 27. 3a u3aBaHe Ha 3aBEPEHO KOIKE Ha pa3pelicHre, YIOCTOBEpEH e, CepTH(UKAT WA Ha JPYT JOKYMEHT Ce



3amnJania Takca B pa3mep 10 JB. 3a BCEKU €K3eMILISP.

Pazngea 111
Takcu, axMUHUCTPUPAHU 0T MUHUCTEPCTBOTO HA 3IPABEONA3BAHETO

Y. 28. (U3m. - IB, 6p. 39 ot 2012 1. ) (1) 3a oleHka Ha JOKYMEHTAIUs 32 BKJIIOUYBAHE Ha JICKAPCTBEH MPOJIYKT
B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK M 3a oOpaszyBaHe Ha meHa mo wi. 258, an. 1 3JIIIXM ce cwrbupa Takca B pazmep
1500 1.

(2) 3a oueHka Ha JOKyMEHTAIUs 3a BKJIIOUBAHE Ha JIEKAPCTBEH IPOAYKT B APYro mpuiokeHue Ha [lo3utuBHMS
JICKapCTBEH CIUCHK ce chOMpa Takca B pazmep 800 .

(3) 3a ouenka Ha AOKYMEHTalUs MpPHU MPOMsHA Ha BKJIIOUYEH B [I03UTHMBHUS JIEKapCTBEH CIHCHK JIEKAPCTBEH
IPOJYKT c€ ChbOMpAT CIEIHUTE TAKCHU:

1. mpu npomsiHa Ha HAUMEHOBAHUETO Ha JIEKAPCTBEH NPOAYKT - 150 1B.;

2. mpu IpOMsIHA Ha MPHUTEKATENSI Ha pa3peIIeHUEeTo 3a yroTpeda Ha JIeKapCTBeH NMPOIyKT - 150 1B.;
3. pu mpoMsiHa Ha MPOU3BOAUTEISI/ IPOU3BOIUTENINTE Ha JIEKaPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. mpu npoMsiHa Ha TOKa3aHMs Ha JIeKapCcTBEH NpoaykT - 400 nB.;

5. mpu npomsiHa Ha 1ieHa 1o wi. 258, an. 1 3JIIIXM - 400 nB.;

6. Ipu IpoMsiHa Ha Jpyry BoucaHu B [1o3UTHBHMS JeKapcTBEH CIUCHK oOcToATencTBa - 150 nB.

(4) 3a oueHka Ha JOKyMEHTalus 3a oOpa3yBaHe Ha IpeesiHa IleHa Ha JEKapCTBEH MPOAYKT ce chOupa Takca B
pazmep 750 nB.

(5) 3a onieHka Ha JOKyMEHTalMsI IpU IPOMsIHA Ha oOpa3yBaHa MpEJeNIHA [IeHa Ha JIEKapCTBEH IPOJYKT ce ChOupa
Takca B pazmep 350 iB.

(6) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAlMs MPH MPOMsHA HAa OOCTOSTEICTBAa B PEIICHUE 3a IpeesiHa IieHa ce choupar
CJIETHUTE TaKCH:

1. mpu npomsiHa Ha HAUMEHOBAHUETO Ha JIEKAPCTBEH NPOAYKT - 150 1B.;

2. mpu IpOMsIHA Ha MPUTEKATENSI Ha pa3peIieHUEeTo 3a yrnoTpeda Ha JIeKapCTBeH NMPOIyKT - 150 1B.;
3. pu mpoMsiHa Ha MTPOU3BOANTEISI/ TIPOU3BOIUTENNTE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT - 150 1B.;

4. npu poMsIHa Ha APy BIMCAHU B pErHCThpa Ha MPEAeIHUTE LIEHN oOcTosATencTsa - 150 nB.

(7) 3a omeHKa Ha TOKYMEHTAIIMS 3a JIEKAPCTBEH MPOAYKT, TOIYYHII pa3pellicHue 3a mapajelicH BHOC, 3a PHJIaraHe
Ha oOpa3yBaHa IpeJieliHa [IeHa ce chOupa Takca B pasmep 375 iB.

(8) 3a oueHKa Ha JOKyMEHTAlMs 3a PETUCTPUPAHE Ha II€HA Ha JIEKapCTBEH NPOJYKT, OTIYCKaH IO JEKapCKO
npeanucanue - 200 nB.

(9) 3a oueHka Ha JOKYMEHTalUs IpPU IPOMSHA HA pErucTpUpaHa LieHa Ha JIEKapCTBEH IPOAYKT, OTIYCKaH IO
JIEKapCcKOo Mpenucanue, ce choupa takca B pazmep 100 nB.

(10) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAllus MpU TPOMsHA Ha OOCTOSATENCTBAa B pEIICHUE 3a PErucTpUpaHa lieHa Ha
JICKapCTBEH MPOAYKT, OTITYCKaH 10 JIEKAPCKO MPEIIUCaHne, Ce€ ChOUPAT CICAHUTE TAKCH:

1. mpu npomMsiHa HAa HAUMEHOBAHUETO Ha JIEKapCTBEH MpoAyKT - 100 1iB.;

2. mpu IpOMsIHA Ha MPUTEKATENSI Ha pa3peIieHUeTo 3a yrnoTpeda Ha JieKapcTBeH npoaykT - 100 1B.;



3. pu MpOMsIHA HA MPOU3BOIUTEIIS/ TIPOU3BOUTEIINTE HA JIEKApCTBEeH MPOAYKT - 100 nB.;
4. mpu MpoMSIHA Ha JIPYr'H BIMCAHHU B pETUCTHPa Ha IeHuTe o0cTosTencTsa - 100 1.

(11) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAallMsl 32 pETHCTpUpaHE Ha I[€HA Ha JIEKapCTBEH IMPOJIYKT, OTIyCKaH Oe3 JeKapcKo
npeamnucanne, ce cboupa Takca B pazmep 200 1.

(12) 3a ouenka Ha JOKyMEHTalLMsl MPU MPOMSIHA HAa pEerucTpupaHa IieHa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, OTIyCKaH 0e3
JIEKapCKO TMpeanucanue, ce cromnpa takca B pazmep 100 miB.

(13) 3a omenka Ha AOKyMEHTAalus IMpU MpOMsiHA Ha OOCTOSTENICTBA B pEIICHHE 3a pPErucTpupaHa ILeHa Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, OTITyCKaH 0e3 JIeKapCKo MpeAnucanme, ce ChoupaT ClieJHUTE TaKCU:

1. mpu mpoMsiHAa Ha HAUMEHOBAHMETO HA JIEKApCTBEH NMPOAYKT - 100 1B.;

2. Ipu MPOMSIHA Ha TIPUTEKATENS Ha pa3peIieHueTo 3a ynorpeda Ha JekapcTBeH npoaykT - 100 iB.;
3. Ipu IpOMsIHA HA MPOU3BOIUTEIIS/ TIPOU3BOUTEINTE Ha JIEKapCTBEeH MPOoAyKT - 100 nB.;

4. mpu MpoOMSIHA Ha JIPYr'H BIHMCAHHU B pETUCTHPa Ha IeHuTe o0cTosTencTsa - 100 .

(14) 3a omeHka Ha JOKYMEHTAallMs 3a JIEKApCTBEH MHPOJYKT, MOJYyYWJ pa3pellleHHe 3a MapajelieH BHOC, 3a
MpujaraHe Ha perucTpupaHa MakcHuMajHa MpoIaykHa IeHa ce chOupa Takca B pazmep 100 nB.

Yur. 29. (U3m. - JIB, Op. 39 ot 2012 r. ) (1) 3a omeHka Ha JOKyMEHTAI[Ms 3a W3JaBaHE HA CTAHOBHUIIEC OT
Komucusara no etuka 3a MHOTOLICHTPOBU U3NTUTBAHUA CC C’bGI/IpaT CJIICOAHUTC TaKCHU:

1. 3a KIMHUYHO W3NUTBAHE Ha JeKapcTBeH NpoayKT - 1000 niB.;

2. 3a KJIMHUYHO M3MIUTBaHe 3a OMOEKBUBAIEHTHOCT/OMOHATINYHOCT - 800 1B.;
3. 3a KJIMHUYHO M3MHUTBaHE 32 (hapMakokuHeTHKa - 800 1B.;

4. 3a HEMHTEPBEHIIMOHAIHO NpoyuBaHe - 400 iB.

(2) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAlMs 32 M3BBPIIBAHE Ha CHIIECTBEHA NMPOMSHA B KIMHHUYHO M3MUTBAHE ce CHOMpa
Takca B pazMmep 30 Ha CTO OT ChOTBETHATA Takca 1o ai. 1.

Y. 30. (U3wm. - JIB, 6p. 102 ot 2010 r., B cuia ot 30.12.2010 ., 6p. 39 ot 2012 r. ) 3a u3aBaHe Ha 3aBEPEHO
KOIHME Ha pPellieHNe, CTAaHOBHIIE WJIM JAPYT JOKYMEHT C€ 3aIuiaia Takca B pazmep 10 JIB. 32 BCEKH €K3eMILISP.

Y. 31. (Orm. - JIB, 6p. 39 o1 2012 1. ).

Paznea IV

(Hos - IB, 6p. 39 0120121 )
Takcu, cbOMpaHy OT PErHOHAIHUTE 3APaBHU WHCIIEKIUH

Y. 32. (Hos - JIB, 6p. 39 or 2012 r. ) (1) 3a omeHka Ha JOKYMECHTAIMs 3a M3JaBaHE Ha YIOCTOBEPCHHE 3a
perucTpaius Ha Aporepusi ce 3ariaiia Takca B pazmep 200 miB.

(2) 3a oueHka Ha JOKYMEHTAIUs 3a MPOMsSIHA B YIOCTOBEPEHUETO 3a PETrHMCTpalus Ha JpOorepus ce 3ariamar
CJIEIHUTE TaKCH:

1. mpu mpomsHa Ha azpeca Ha Aporepusara - 100 ns.;
2. Ipu IpOMsIHA HAa pBKOBOJUTENS Ha aporepusrta - 100 niB.

Y. 33. (Hos - IB, 6p. 39 or 2012 r. ) 3a u3/1aBaHe Ha 3aBEPEHO KOMHE HA YAOCTOBEPCHHE WMJIH JIPYT JOKYMEHT
ce 3aruiaia Takca B pa3mep 10 JIB. 32 BCEKH €K3EMILIISP.



INPEXOAHHU U 3AKJIIOYUTEJIHUA PA3SIIOPE/IBH

§ 1. Ilpu npekparsBaHe Ha 3amovHajga MpoOIeIypa BHECEHATa Takca HE CE BH3CTAHOBSIBA C M3KJIIOYCHHE Ha
cayyaute no wi. 43, an. 4 3JITIXM.

§ 2. Jlunara mo § 13 OT NpeXoJHUTE U 3aKJIIOYUTEIHUTE pa3nope oM Ha 3aKOHA 3a JICKApCTBEHUTE MPOJIYKTH B
XyMaHHaTa MEAMIIMHA 3a11amaT eqHoKpaTHa Takca B pazmep 1000 5B. pu mogaBaHe Ha 3asBICHUE 3a MPUBEKAAHE HA
JNENHOCTTa CU B CHOTBETCTBUE C M3MCKBAHMSATA HA 3aKOHA M 3a MU3JaBaHE Ha pa3pelIeHUE 3a THPIOBUSA HAa €IpO C
JIEKapCTBEHU NPOAYKTHU IO pejia Ha 3aKOHa.

§ 3. (1) Ilo 3amouHanKMTe MPOM3BOACTBA 3a W3JaBaHE Ha Pa3pEIICHHS 3a ThProBUsS Ha JPEOHO C JEKapCTBEHU
MPOJYKTH, 3a OMNpe/esHe Ha MpeleiHa LIeHa WIM PeTHCTpUpaHe Ha IleHa Ha JIEKapCTBEHW MPOIYKTH, KaKTO M 3a
BKJIIOUBAHE, M3KIIIOYBAHE WJIM MPOMSHA Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT B [lo3UTHBHHS JI€KapCTBEH CHHUCHK, MO pela Ha
3akoHa 3a JIeKapcTBaTa U aTeKUTE B XyMaHHaTa MeaunuHa (ot™., /B, 6p. 31 ot 2007 r.), 32 KOUTO ca IJIATEHU TaKCH
no pena Ha Tapudara 3a TakcuTe, KOUTO ce CHOUPAT OT MUHHUCTEPCTBOTO HA 3/IpaBeOla3BaHETO HAa OCHOBAaHME 4Jl. §,
an. 1 or 3akoHa 3a JeKkapcTBaTa W anTEeKUTE B XyMaHHaTa MeauiMHa, npuetra ¢ IloctanoBnenue No 164 Ha
Munucrtepckus cbBeT oT 1995 1. (06H., [IB, 6p. 75 ot 1995 r.; u3M. u mom., 6p. 34 ot 1996 r., 6p. 44 ot 1997 1., Op. 65
ot 2000 1., 6p. 21 0T 2002 1., 6p. 59 1 100 oT 2003 T.), HE CE MOBHACAT TAKCH IO pejaa Ha Ta3u Tapuda.

(2) Ilo 3amoyHanWTe M HE3aBHPIIMIM KbM BIM3aHETO B CHJIa Ha Tapudara MpOU3BOACTBA 3a H3/1aBaHE Ha
pa3peleHus 3a MPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, pas3peliaBaHe 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHU MPOIYKTH U
KJIMHUYHU U3MUTBaHUS Ha JIEKApCTBEHU MPOJIYKTH CE 3aIlIalliaT TaKCH B pa3MepuTe, ONpeieNieH! B Hesl.



